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Streszczenie: Infekcje gdrnego odcinka drég oddechowych sg bardzo powszechne, szczegdinie w okresie
jesienno-zimowym. Klasyczna terapia, na ktdrg skiadajg sie preparaty przeciwbdlowe, przeciwzapalne, leki
roslinne, sl morska, kompleksy witamin czy antybiotyki, jest dobrze znana. Wiekszo$¢ powszechnie stoso-
wanych preparatéw ma dziatanie niestety tylko objawowe, pomagajac pacjentom na co dzien, jednak prze-
noszac ciezar poradzenia sobie z przyczyna infekcji na uktad odpornosciowy chorego. Na rynku europejskim
pojawit sie nowy preparat zawierajacy filmogen, ktéry znajduje zastosowanie w infekcjach gérnego odcinka
drog oddechowych, rdzni sie natomiast znacznie od obecnie dostepnych, poniewaz oprdcz dziatania objawo-
wego, ma réwniez dziatanie przyczynowe, a przy tym wykazuje wysoki profil bezpieczeristwa.

Keywords: Filmogen, rhinitis, pharyngitis, rhinosinusitis, sinusitis, glycerol.

Abstract: Infections of the upper respiratory tract are very common, especially during autumn and winter pe-
riod. Classic therapy consisting of analgesics, anti-inflammatory drugs, herbal medicines, sea salt, vitamin com-
plexes or antibiotics is well known. Most commonly used preparations have unfortunately only symptomatic ef-
fect, helping patients during every day, but shifting the burden of dealing with the cause of the infection on the
immune system of the patient. On the EU market a new formulation consisting of filmogen occurred. It is used
in infections of the upper respiratory tract but is significantly different from currently available, In addition to its
symptomatic effect it also acts on the causes and simultaneously has a high safety profile.

Wprowadzenie

W okresie jesienno-zimowym zwieksza sie za-
padalnos$¢ na choroby gérnego odcinka drog od-
dechowych. Szczeg6lnie powszechne sg infek-
cje bfony Sluzowej jamy nosowej (niezyt nosa)
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lub gardfa (niezyt gardta). Infekcje jamy nosowej
najczesciej objawiajg sie stanem zapalnym $lu-
z6wki (powszechnie okreslane jako Kkatar, czyli
nadmierna sekrecja wydzieliny), natomiast gar-
dta — bolem i rozlegtym stanem zapalnym. Prze-
wlekty i (lub) ostry niezyt nosa moga doprowa-
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dzi¢ do przeniesienia infekcji na dalsze struktu-
ry anatomiczne, jak np. zatoki, a w szczegolno-
&ci zatoki szczekowe. Standardowe metody le-
czenia sg dobrze znane zaréwno lekarzom, jak
i farmaceutom, gféwnie dzieki sporej liczbie wy-
tycznych i rekomendacji [1,2,3]. Ninigjszy arty-
kut opisuje nowo$¢ w terapii niezytu nosa i gar-
dta oraz infekcji zatok.

Definicje

Infekcyjny niezyt nosa to powszechnie wyste-
pujaca infekcja wirusowa. Choroba moze wy-
stgpi¢ u jednego pacjenta kilka razy w roku.
Jest najczesciej przenoszona drogg kropelko-
wg i w 50% wywotywana przez rynowirusy
[4]. Wystepowaniu choroby sprzyja ogolno-
ustrojowe obnizenie odpornosci. Moze przejs¢
w stan przewlekty, objawiajacy sie dtugotrwa-
tym stanem zapalnym i przesunieciem infekgji
na inne struktury.

Zapalenie zatok najczesciej jest powikfa-
niem przeziebienia, grypy lub ostrego i (lub)
przewlekfego niezytu nosa. Czesto stan zapal-
ny obejmuje jednoczesnie btong Sluzowg nosa
i zatok, co jest fachowo okreslane mianem rhi-
nosinusitis. Etiologia jest, w odrdéznieniu do
niezytu nosa, najczesciej bakteryjna: Haemo-
philus influenzae, Streptococci, Staphylococ-
cus aureus, Moraxella catarrhalis. Infekcje wi-
rusowe sg zdecydowanie rzadsze. Najczest-
szym objawem, z jakim chory moze pojawi¢ sie
w aptece lub gabinecie lekarskim, jest pulsuja-
cy bél gfowy, nasilajgcy sie podczas zmiany po-
zycji (pochylania) gfowy. Doktadna lokalizacja
bolu jest zwigzana z okreslonymi zatokami, kto-
rych dotyczy infekcja i stan zapalny [4].

Zapalenie gardfa to stan chorobowy o etio-
logii zaréwno wirusowej (adenowirusy, ente-
rowirusy), jak i bakteryjnej (Streptococcus py-

lekwpolsce.pl

ogenes). Ostre zapalenie gardta moze wystepo-
wacC w przebiegu chordb wirusowych, np. gry-
py. Warto pamieta¢, ze chorobe moze poprze-
dza¢ ostry niezyt btony $luzowej nosa, a domi-
nujgcym objawem jest bol oraz pieczenie moga-
ce nasila¢ sie podczas potykania. Bol moze by¢
zlokalizowany obustronnie lub jednostronnie [4].

Bioragc pod uwage powyzsze, warto zwro-
ci¢ uwage, iz wszystkie trzy wymienione sta-
ny chorobowe sg ze sobg powigzane, dlate-
go jest istotne, aby nie bagatelizowa¢ wyda-
watoby sie nieistotnych infekcji, gdyz dziatanie
W pore moze 0szczedzi¢ pacjentom cierpienia,
a personelowi medycznemu dodatkowej pracy.

Klasyczne metody postepowania
(zgodnie z EBM*)

Niezyt nosa — postepowanie terapeutyczne
zwigzane jest z dziataniem objawowym. Reko-
menduje sie stosowanie preparatow donoso-
wych o dziafaniu obkurczajgcym; ogolnoustro-
jowo mozna rozwazy¢ leki rodlinne, preparaty
wapnia, rutyne czy witamine C. Antybiotyki co
do zasady nie powinny by¢ stosowane, chyba
Ze zostanie potwierdzona wspdfistniejgca in-
fekcja bakteryjna [4].

Zapalenie zatok — zgodnie z EPOS (Euro-
pejskie Wytyczne na Temat Zapalenia Zatok
Przynosowych i Polipéw Nosa) z 2012 r. przy
tagodnych objawach (wirusowych, przeziebie-
nie) nalezy rozpoczac¢ terapie od $rodkdw prze-
ciwbdlowych, soli fizjologicznej stosowanej do
jam nosowych, lekéw roslinnych. Przy obja-
wach umiarkowanych nalezy dodac glikokor-
tykosteroidy, natomiast przy objawach ciez-
kich powinno sie dodatkowo rozwazy¢ anty-
biotykoterapie [1].

Zapalenie gardta — postepowanie terapeu-
tyczne, tak jak w niezycie nosa, zwigzane jest

*EBM — Evidence Based Medicine (medycyna oparta na dowodach).
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z dziataniem objawowym. Rekomenduje sie sto-
sowanie preparatéw przeciwbolowych, przeciw-
gorgczkowych, przeciwzapalnych i odkazaja-
cych miejscowo. Antybiotyki co do zasady row-
niez nie powinny by¢ stosowane, chyba ze tak
jak w przypadku niezytu nosa zostanie potwier-
dzona wspdtistniejgca infekcja bakteryjna[4].

Spora czes¢ z wyzej wymienionych metod
leczenia jest dostepna w aptekach bez przepi-
su lekarza, co powoduje, ze pacjenci maja ufa-
twiony dostep do terapii. Warto zwréci¢ uwa-
ge, ze jest to w wiekszosci (wytaczajac dzia-
tanie przeciwbakteryjne antybiotykéw) dziata-
nie objawowe. Brakuje w lecznictwie bezpo-
Sredniej terapii przeciwwirusowej dostepnej
bez przepisu lekarza, ktdéra mogtaby by¢ tatwo
zastosowana w infekcjach gérnych drog odde-
chowych (czyli przede wszystkim miejscowo,
aby zablokowa¢ wnikanie wiruséw do komo-
rek i ich dalszg replikacje).

Filmogen

Doktor Ravi Shrivastava, francuski naukowiec,
ktéremu zawdzieczamy odkrycie i opracowa-
nie filmogenu, rozpoczat swoje badania wta-
$nie od stwierdzenia faktu, iz w chwili obec-
nej nie ma tatwo dostepnego leczenia przeciw-
wirusowego (a w konsekwencji réwniez prze-
ciwbakteryjnego — dzieki zahamowaniu kaska-
dy infekcji), ktdre mogtoby znalez¢ zastosowa-
nie w infekcjach gérnych drég oddechowych.
Oczywiécie istnieja substancje do podania sys-
temowego, dziatajace przeciwwirusowo, jed-
nak wymagajg one przynajmniej 3-4 dni, aby
0siggnac swoja aktywnos¢ terapeutyczng [5].
Dr Shrivastava oprécz osmotycznej aktywnosci
filmogenu badat réwniez powinowactwo spe-
cyficznych tanin roslinnych do kompleksowa-
nia czastek wirusow i (lub) komaérek bakterii.
Pod fantazyjng nazwa filmogen kryje sie
dobrze znany nam wszystkim glicerol, jednak
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nie jest on zwyktym glicerolem powszechnie
stosowanym np. w przemysle kosmetycznym,
a specjalnie przygotowanym pod katem swo-
istej aktywnosci osmotycznej i btonotworczej.

Pod koniec XX w. dr Ravi Shrivastava, zafo-
zyciel i wiasciciel francuskiej firmy Vitro-Bio, od-
kryt i opatentowat wspomniany filmogen, czyli
bfonotwaérczy roztwér glicerolu [6]. Glicerol ma
ztozong strukture i strukturalnie duzg czastecz-
ke, z tego powodu nie wchtania sie do komo-
rek i dziata wytgcznie na ich powierzchni. Po
odkryciu glicerolu jako dobrego kandydata do
dalszych badan, kontynuowano prace nad fil-
mogenem, aby poprawi¢ jego wiasciwosci bfo-
notworcze oraz rozszerzy¢ dziatanie o przeciw-
drobnoustrojowe. W badaniu przeprowadzonym
w 2011 r. przez dra Shrivastava [7,8] odkryto,
ze specyficzne taniny roslinne wykazujg wyso-
kie powinowactwo do czastek wirusdw, przez co
wirusy moga by¢ przez nie skutecznie zneutrali-
zowane. Stwierdzono, ze neutralizacja wiruséw
odpowiedzialnych za wywotanie powierzchnio-
wych infekcji (nos, gardfo) to najlepsza metoda
poradzenia sobie z infekcja. Z szerokiej puli ba-
danych ekstraktow jako najlepsze wybrano pod
katem dziatania na btone $luzowa nosa: eukalip-
tus, rozmaryn, tymianek, miete; pod katem dzia-
tania na btone $luzowa jamy ustnej i gardta: wi-
norosl, bez, soje, bluszcz oraz czarng porzecz-
ke. Taniny naleza do garbnikéw hydrolizujgcych,
€0 oznacza, ze w Srodowisku wodnym uwalnia-
ja cukier i odpowiedni fenolokwas (np. kwas ga-
lusowy) [9]. Garbniki (taniny) sa znane gtéwnie
7z dziatania Sciagajacego, przeciwzapalnego i an-
tyoksydacyjnego, natomiast dobrze udokumen-
towano réwniez ich dziatanie przeciwdrobno-
ustrojowe (przeciwbakteryjne, przeciwwirusowe
i przeciwgrzybicze). Mechanizm dziatania prze-
ciwbakteryjnego i przeciwgrzybiczego polega na
hamowaniu adhezji oraz zmniejszaniu aktyw-
nosci enzymatycznej i transportu biatek. W lite-
raturze wiele sie méwi o tworzeniu specyficz-
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nych komplekséw z polisacharydami wchodza-
cymi w skfad $ciany komorkowej bakterii czy
grzybow, przez co struktura komaorki mikroorga-
nizmu jest naruszona i ulega zniszczeniu. Co do
dziafania przeciwwirusowego, to mechanizm ten
réwniez wynika z tworzenia specyficznych kom-
plekséw, w tym przypadku jednak taniny tacza
sie ze skfadnikami biatkowymi budujacymi kap-
syd wirusa. Tak skompleksowany wirus nie ma
mozliwosci adhezji i tym samym nie jest w sta-
nie wnikng¢ do komorki gospodarza, co dosko-
nale hamuje rozw¢j infekcji [10,11].

W badaniach laboratoryjnych dr Shriva-
stava poprawit réwniez wiasciwosci filmoge-
nu (m.in. dfugo$¢ utrzymywania sie na btonie
$luzowej oraz wiasciwosci osmotyczne) po-
przez dodanie do niego substancji zwieksza-
jacych lepkosé¢, takich jak np. hydroksypropy-
loceluloza [12] czy midd. Obecnie wyroby po-
siadajace filmogen mogg utrzymywac sie na
btonie $luzowej do 4-6 godzin od podania.

Filmogen to osmotycznie wysoce aktyw-
ny kompleks o dziataniu antyseptycznym i jed-
noczeshie nawilzajgcym. Zastosowany na bfo-
ne $luzowa nosa lub gardfa tworzy powtoke na
jej powierzchni, dzieki dziataniu osmotyczne-
mu powtoka ta zaczyna natychmiast przyciggac
wode z hipotonicznego ptynu znajdujgcego sie
w gtebszych partiach btony $luzowej, utatwiajac
jej przeptyw z wewnatrz na zewnatrz. Efekt ten
wyptukuje zanieczyszczenia obecne w jamie no-
sowej lub jamie ustnej, takie jak bakterie, wolne
czastki wiruséw, czastki pytow czy martwe ko-
morki. Powtoka utworzona przez filmogen chro-
ni powierzchnie nosa przed wysuszeniem, po-
draznieniami oraz czynnikami zewnetrznymi.

Efekt ten w jamie nosowe] przyczynia sie do
odblokowania przewoddw nosowych oraz usu-
niecia warstwy $luzu (biofilm bakteryjny) bloku-
jacego zatoki, zmniejszajac cisnienie i bél. Opi-
sany efekt w jamie ustnej pomaga powstrzy-
mac dalszy rozwdj infekcji, a takze chroni po-
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wierzchnie gardfa przed podraznieniami i czyn-
nikami zewnetrznymi, co tagodzi bol.

Badania kliniczne

Poruszajac tematyke filmogenu warto zauwa-
7y¢, ze dr Shrivastava przeprowadzit kilka prac
klinicznych majacych na celu potwierdzenie
wyzej wymienionych tez w warunkach klinicz-
nych. Warto zwrdci¢ szczegélnie uwage na
dwie pozycje:

« Randomizowane, pilotazowe badanie kon-
trolowane placebo z pojedynczg Slepg pro-
ba, przeprowadzone z udziatem 127 pa-
cjentow ze stwierdzonymi klinicznie objawa-
mi zapalenia zatok o $rednim nasileniu [13].
W interwencji podawano wyréb medyczny
zawierajacy filmogen dedykowany dziafa-
niu na bfone nosa i zatok (nazwa techniczna
NS-2). W badaniu oceniano wptyw na obja-
wy zapalenia zatok (zatkanie nosa, wydzieli-
na, bdl zatok wyrazony uciskiem na twarzy,
stan ogolny). Parametry oceniano na ska-
li analogowej od O do 4, gdzie O oznaczato
= zadnych objawow, 1 = tagodne, 2 =
umiarkowane, 3 = powazne, 4 = bardzo
ciezkie.

Wyniki badania wykazaty skutecznos$¢ i bez-

pieczenstwo wyrobu w zapalenia zatok przy-

nosowych. Na podstawie wynikéw uzyska-
nych dla wszystkich parametréw obserwo-
wanych w badaniu odnotowano statystycz-
nie istotne roznice, ktdre wystepowaty w gru-
pie badanej w poréwnaniu do grupy placebo

(p < 0,005), czesto od pierwszego dnia tera-

pii. Nie stwierdzono zadnych istotnych dzia-

tan niepozadanych. Tabela 1 przedstawia, jak
zmienialy sie oceniane parametry na osi czasu.

« Randomizowane, wielosrodkowe badanie
pilotazowe kontrolowane placebo z pojedyn-
czg Slepg probg, przeprowadzone z udzia-
tem 134 pacjentow ze stwierdzonymi Kli-
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Tabela 1. Zestawienie wyniku oceny parametréw uwzglednionych w badaniu wzgledem czasu

Objawy (%) 30 minut dzien 1. dzien 3. dzien 7. dzien 14. dzien 21.
Zatkanie nosa| -17.29 -30.55 -49.54 -64.13 -75.14 -87.09
Wydzielina + 75.76 + 58.25 + 25.76 -65.39 -48.78 -52.25
Bdl zatok -0.84 -55.58 -76.02 -66.72 - 48.97 - 55.63
Stan ogélny + 14.28* -62.81 -73.09 -77.46 -70.05 -83.21

% ukazuje Srednig réznice parametru w pordwnaniu do dnia 0 przed rozpoczeciem leczenia
* Na skutek obfitej wydzieliny z nosa pacjenci nie odnotowali poprawy stanu ogdlnego w ciagu pierwszych 30 min od pierwszej aplikacji produktu.

Wyniki badania wykazaly skuteczno$c¢
i bezpieczenstwo wyrobu w leczeniu ostre-
go zapalenia gardta. Wyréb wykazat znacza-
cy spadek ilosci bakterii na powierzchni bfo-
ny $luzowej gardta, co jest zwigzane z hiper-
tonicznym efektem dziatania wyrobu, a tak-
ze zmniejszenie wszystkich parametrow ob-
serwowanych w badaniu, jak: intensywnos$¢
bélu, podraznienia, zaczerwienienia i zapa-
lenia gardta. W grupie badanej w poréwna-

nicznie objawami ostrego zapalenia gardta
[14]. W interwencji podawano wyrdb me-
dyczny zawierajacy filmogen dedykowany
dziataniu na btone $luzowg gardfa i jamy
ustnej (nazwa techniczna VB TH4-HH).
W badaniu oceniano wptyw na objawy za-
palenia gardfa (obecno$¢ bakterii oraz inten-
sywno$¢ bolu, podraznienia, zaczerwienie-
nie i zapalenie), a takze faczny czas trwania
leczenia oraz konieczno$¢ zastosowania an-

tybiotykoterapii. niu do placebo faczny czas trwania leczenia
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Wykres 1. Graficzne przedstawienie wynikéw oceny skutecznosci dziatania

Komentarz do wykresu 1. O$ pionowa przedstawia ilo$¢ pacjentow z potwierdzong obecnosciq bakterii (wymaz z gardfa).
2. Suma pacjentéw uwzgledniajaca ciezkos¢ ocenianego objawu; ilos¢ pacjentéw z kazdej z grup pomnozono przez wskaz-
nik ze skali analogowej (O = brak objawdw, 1 = objawy o fagodnym nasileniu, 2 = objawy o Srednim nasileniu, 3 = ostry
stan); os$ pionowa przedstawia sume wynikow.
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byt krétszy, po 7 dniach stosowania 61% pa-
cjentdw z grupy badanej zakonczyto terapie
w poréwnaniu z 25% z grupy placebo (p <
0,05, réznica znamienna statystycznie). Wy-
niki przedstawiono w postaci graficznej na wy-
kresie 1. Nie stwierdzono zadnych istotnych
dziatan niepozadanych.

Podsumowanie i wnioski

Infekcje gérnych drog oddechowych sg jedny-
mi z najczestszych powoddw wizyt pacjentéw
w gabinetach lekarskich czy aptekach.

Wachlarz produktéw dostepnych na rynku,
ktére moga by¢ zastosowane we wskazaniach,
jak niezyt nosa, niezyt gardta, zapalenie zatok,
jest stosunkowo duzy, jednak w wigkszosci sg
to produkty dziatajgce objawowo.

W niniejszym artykule przedstawiono nowg
generacje terapii infekcji wirusowych i bakte-
ryjnych goérnych drég oddechowych. Po anali-
zie danych naukowych dotyczacych filmogenu
wydaje sie by¢ to bardzo interesujaca alterna-
tywa, szczegblnie ze wzgledu na jednoczesne
dwutorowe dziatanie: przyczynowe i objawo-
we. Filmogen jako hipertoniczny, wysoce ak-
tywny kompleks glicerolu i ekstraktow ro$lin-
nych bogatych w taniny, dziata osmotycznie,
jednoczesnie kompleksujac czastki wirusow
i komorki bakterii oraz nawilzajac powierzch-
nie btony, na ktdrg zostat podany. [15].

Oczywiscie badania przeprowadzone przez
dra Shrivastave majg pewne ograniczenia,
szczegblnie z powodu dos$¢ niewielkiej gru-
py pacjentéw, jednak trzeba je doceni¢ przez
wzglad na wysoki poziom innowacyjnosci
w zastosowaniu wydawatoby sie do$¢ prostych
i znanych skfadnikéw. Nalezy bacznie $ledzi¢
dalsze badania prowadzone nad filmogenem
potwierdzajace opisane w artykule zastosowa-
nie i skuteczno$¢, a takze przedstawiajace do-
datkowe zastosowania.
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Na uwage zastuguje réwniez duze bezpie-
czehstwo  wyrobow  zawierajgcych  filmogen
— w badaniach klinicznych i w danych ze stoso-
wania nie odnotowano zadnych istotnych dzia-
tan niepozadanych. Na rynku polskim od nie-
dawna dostepne sg preparaty zawierajace filmo-
gen; sg to: Sinulan Express Forte (przeznaczo-
ny do leczenia zapalenia zatok) oraz Sinulan Di-
rect i Pneumolan spray na bdl gardta (przezna-
czone do leczenia bolu i infekcji gardta u dzieci
— Pneumolan i dorostych — Sinulan) [16]. Wszyst-
kie wymienione produkty majg status wyrobow
medycznych i sg dopuszczone do obrotu zgodnie
z ustawg o wyrobach medycznych. o®
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