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Jak pripravek Bactoblis® s obsahem Streptococcus salivarius K12 1é¢i infekce usi, nosu a hrdla

Streptococcus salivarius K12 je Gcinnou slozkou piipravku Bactoblis® tvofici BLIS. Streptococcus salivarius K12 tvofi velké mnozstvi BLIS. NejbéZnéjsi je salivaricin A (SalA1-

A5) a salivaricin B. Tyto dva salivariciny piisobi jako antagonisté pro ur¢ité patogenni kmeny.

Aktivita BLIS kédovand 190kb megaplasmidy je efektivné schopna plisobit proti rlistu f-hemolytického Streptococcus pyogenes, plvodce faryngitidy, tonsilitidy a akutni
otitis media. BLIS K12 také inhibuije riist Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Micrococcus luteus, Streptococcus anginosus, Eubacterium
saburreum a Micromonas micros, mnoho z nich jsou potencialni patogeny v dutiné usni a dstni a zpdsobuji akutni otitis media a halitézu. Tento inhibi¢ni efekt je silné
spojen s antibiotickym uvoliovanim, jelikoZ BLIS K12 P (-), stejny kmen bez 190kb megaplasmidu nevykazuje antagonistické chovani.

Studie také ukazuji, Ze peroraIni podavani Streptococcus salivarius K12 miZe kolonizovat orofarynx, snizuje plasmatické koncentrace IL-8 a zvySuje obsah interfe-

Ctyikrokovy mechanismus, kterym bakteriociny zprostfedkovavaji vlastnosti bakterii, jeZ je tvofi, zahrnuiji:
1) Patogen napadne sliznici a vede k aktivni infekci.

2) Poté podporuje kolonizaci hostitele kompetitivni inhibici patogennich mikrob.

3) MiiZe pfimo interagovat s patogennim cilem a inhibovat jej.

4) Déle napomdhd imunomodulaci ndborem imunitnich bunék v daném misté jako pom{cku pfi eliminaci patogend
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Streptococcus salivarius K12, Model probiotik pro infekce usi, nosu a krku

Mezi streptokoky patfi nékolik patogennich a nepatogennich druh(. Z nepatogennich druhi piitomnych jako bézni komenzali dutiny Gstni tvofi Streptococcus salivarius
nejvétsi mnoZstvi bakteriocind. Nékolik z nich je detekovano v lidskych slinach. Bakteriociny jsou malé antibakteridlni peptidy Siroce pouzivané u kompetice v rdmci
druhu a mezi druhy. Aktivita inhibicnich latek podobnych bakteriocinGim (BLIS) je kddovana velkymi (az 240 kb) megaplasmidy (pfenosné DNA prvky). Pfiblizné 30 %
kmenl Streptococcus salivarius obsahuje megaplasmidovou DNA.

V'roce 1989 byl izolovédn kmen K12 Streptococcus salivarius ze slin zdravého ditéte. Byl to kolonizator tstni sliznice déti a dospélych. Byl efektivni viici ORL infekcim a po-
méhal sniZovat vrozenou imunitni odpovéd lidskych epitelidlnich bunék. Ve studii u Skolnich déti mélo 40 % déti Streptococcus salivarius K12 tvofici BLIS. Tyto déti vy-
kazovaly urcitou tvorbu BLIS (P)-typii a korelovaly s nizsim vyskytem infekci Streptococcus pyogenes béhem 10 mésici.

Streptococcus salivarius K12 je idedlnim kandidatem pro vyvoj jako modelové probiotikum z dutiny dstni. Streptococcus salivarius tvofi nejenom Sirokospektré bakteriociny,

ale obsahuje také megaplasmidy kodujici bakteriociny (a indukujici bakteriociny), které poméhaji proti réiznym patogennim mikrob(. Jako modelové ordlni probiotikum
je Streptococcus salivarius K12 komercné dostupny jako pfipravek pro bakteridIni suplementaci.

Kolonizace Streptococcus salivarius K12 v dutiné dstni
Studie distribuce a perzistence probiotického Streptococcus salivarius K12 v lidské dutiné tstni na zakladé kvantitativni polymerazové fetézové reakce v redlném case.
Pastilky se Streptococcus salivarius K12 obsahujici 10 bunék byly podévany jednotlivci bez anamnézy terapie K12 po dobu 3 dni. Hladiny genu salA byly méfeny na 16

rliznych mistech v Ustech v 6 riiznych intervalech béhem 35 dni. Vysledky ukdzaly ndrdst hladin na 32 900 CFU 8. den s ndslednym postupnym poklesem. Pretrvavaly
vak asi 3 tydny.

Hladina probiotického kmene (jako ekvivalenty CFU pro pocet kopii genu salA (salA-CFU) za ¢as po podavani ¢ty pastilek Streptococcus salivarius

K12 kazdy den po dobu 3 dni
Den 4 Den 8 Den 14 Den 21 Den 28 Den 35
1600 32,900 300 500 100 100

Hodnoceni bezpecnosti Streptococcus salivarius K12

Preklinické studie bezpecnosti u krys nezjistily zadnou genotoxicitu ani akutni ¢i subakutni toxicity spojené s Streptococcus salivarius K12.

Kdyz se Streptococcus salivarius K12 podavd u lidi v dennich dévkach 1x10° CFU, nepfetrvavé v hladindch vy33ich nez hladiny podobné populacim Streptococcus salivarius,
které se pfirozené vyskytuiji u lidského hostitele.

Hodnoceni bezpecnosti v klinické studii také prokdzalo absenci nezadoucich reakci u subjektd aktivné poZivajicich Streptococcus salivarius K12, co podporuje vysledky
analyzy biochemického profilu, antibiogramu a virulen¢niho genového profilu této bakterie. Bylo prokdzano, Ze Streptococcus salivarius K12 ma velice nizky patogenni
potenciél a neni pravdépodobné, Ze by zpdsoboval onemocnéni u zdravych lidi.

Bactoral® ma odlisna sloZeni pro vsechny vékové skupiny
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Obsahuje patentované probiotikum a prebiotikum

Bactoral® sacky jsou vhodnéjsi pro kojence a déti, jelikoz sniZuji riziko Bactoral® tablety jsou Ucinné a dobie tolerované détmi a dospélymi, jelikoZ zajistuji
vdechnut a umoZiiuji kolonizaci Streptococcus salivarius K12 v dutiné dlouhodoby Gcinek s pfirozenymi a bezpecnymi trovnémi kolonizace Streptococcus
Gstni a nosohltanu malych déti. salivarius K12.



Klicové klinické vyhody pripravku Bactoral®

Bactoral® (Bactoblis®), celosvétové prvni patentované oralni probiotikum obsahujici Streptococcus salivarius K12, disponuje rozsdhlymi dlkazy in vitro a in vivo dokld-
dajicimi tcinnosti proti infekcim streptokoky, co déle objasiuje 19 klinickych hodnoceni:

SniZuje incidenci infekci ucha a hrdla

Randomizované hodnoceni a retrospektivni observacni studie o podavani pripravku Bactoblis® s vyznamnym poklesem epizod streptokokové faryngitidy,

akutni otitis media a faryngotonsilitudy.

Zkracuje antibiotickou terapii a pouzivani antipyretik

Nerandomizované kontrolované hodnoceni a retrospektivni observacni studie uvadi, Ze 1écba piipravkem Bactoblis® vedla ke snizenému poctu dni s aktivni

Iécbou antibiotiky a antipyretiky.

Zpiisobuje méné rekurentnich infekci

Vysledky zrandomizovaného a nerandomizovaného klinického hodnoceni ukazaly, ze Bactoblis® efektivné sniZil vyskyt epizod rekurentni streptokokové fa-
ryngotonsilitidy. Dalsi retrospektivni observacni studie také prokdzala vyznamny pokles rekurentnich streptokookvych faryngotonsilitid u déti.
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Vede k nizSimu poctu vynechanych dni ze Skoly a prace

Multicentrické hodnoceni u déti a retrospektivni analyza u dospélych ukdzaly, Ze profylaktické podavani pripravku Bactoblis® vedlo ke sniZeni poctu dni vy-

nechanych ze $koly nebo préce.

SniZuje vyskyt adenotonsilektomii

Prospektivni multicentrickd studie ukazala, Ze 90 dni poddvéni piiipravku Bactoblis® u déti s rekurentni streptokokovou farnygotosnilitidou vedlo ke zruSeni

planovanych adenotonsilektomii.

Snizuje incidenci virovych infekci hornich cest dychacich

Zpravy z nerandomizovanych kontrolovanych hodnoceni prokdzaly, Ze 1é¢ba pfipravkem Bactoblis® efektivné sniZila vyskyt virové faryngitidy a virové fa-
ryngotonsilitidy u déti, co Ize pfipsat ke sniZeni virového titru v dlisledku interferonu gama (IFN-y) indukovaného pripravkem Bactoblis®.

Snizuje pritomnost klicovych patogenii v dutiné ustni

Randomizované a nerandomizované observacni studie prokdzaly, ze lécba pfipravkem Bactoblis® vyznamné snizila kolonizaci dutiny dstni podminéné pa-
togenni mikroflérou u kojencii a déti. Z toho diivodu by Bactoblis® mohl pomoct korigovat dysbiotickd onemocnéni sliznic hornich cest dychacich a/nebo

dutiny Ustni u déti a kojencd.
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tivnéjsi nez samostatna konvencni terapie u déti s rekurentni tonsilitidou

Efektivita respiracniho probiotika Streptococcus salivarius K12 u déti s rekurentni tonsilitidou

Actual Infectology

Cil: Rekurentni tonsilitida (RT) je bézna ve viech vékovych skupinéch, ale nejvyssi
incidence je pozorovana v pediatrické populaci kviili morfologické nezralosti tonsil
a nedokoncenému vyvojiimunologickych funkci v détském téle ve spojeni s vékem.
Nejslibnéjsi oblasti v terapii RT je v soucasnosti pouZiti perordInich probiotik inhi-
bujicich Streptococcus pyogenes, jeden z nejvjznamnéjsich patogend v dutiné dstni.

Metody: 35 déti ve véku 5-15 let (9,2 = 2,9 let) s rekurentni tensolitidou bylo
rozdéleno do dvou skupin. Pacienti ve srovnavaci skupiné (15 lidi) dostalo kon-
vencni terapii (dle standardnich indikaci antibiotik, nesteroidnich antiflogistik, lo-
kélnich antiseptik) béhem relapsi rekurentni tonsilitidy. Pacienti (20 lidi) v hlavni
skupiné kromé toho uZivali 1 pastilku Bactoblis® denné po dobu 30 dni.

Vysledky: U obou skupin doslo k vjznamnému zlepseni pfiznaki po léché pri-
pravkem Bactoblis®. Déti ve skupiné Bactoblis® vSak méli mimo jiné 0 36 % méné

dnis bolesti krku, 0 28 % méné dni s horeckou, 0 43 % méné dni s hyperémii tonsil
a 040 % méné dni s otokem lymfatickych uzlin ve srovndni se skupinou na kon-
vendni terapii.

Zavér: Dopliikova terapie pfipravkem Bactoblis® ke konvencni terapii antibiotiky
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B Bactoblis
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lymfatickych  lymfatické
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Kontrola = konvencni terapie vcetné antibiotik a antiflogistik



Profylaktické podavani pripravku Bactoblis® u déti je u¢inné schopno sniZit incidenci faryngo-tonsilitidy a akutni

otitis media

Ucinky podavani pripravku Bactoblis® na vyjskyt streptokokové faryngotonsilitidy, 3arlachu a akutni otitis media u 3letych déti

European Review for Medical and Pharmacological Sciences
Cil: Predklddand studie hodnotila roli pfipravku Bactoblis® pfi kontrole streptoko-
kové infekce a akutni otitis media u déti navstévujicich Skolku prvni rok.

Metody: Déti ve véku 3 let bez anamnézy faryngotonsilitidy v déisledku infekce B-
hemolytickym streptokokem skupiny A a akutni otitis media byly randomizovany
do skupiny dostévajici Bactoblis® (n=111) a kontrolIni skupiny bez [échy (n=111).
Lécba pretrvavala 6 mésicli a nasledovalo 3mésicni sledovani. Hodnocena byla to-
lerance |échy a epizody streptokokové faryngotonsilitidy a akutni otitis media.

6mésicni
lécba

3mésicni
nasledné sledovani

6mésicni
léCba
Faryngotonsilitida zplsobena infekci
B-hemolytickym streptokokem skupiny A

Vysledky: Béhem 6mésicni Iécby byly incidence streptokokové faryngotonsilitidy
a akutni otitis media priblizné 16 %, resp. 44 % v |écené skupiné a 49 %, resp. 80 %
v kontrolni skupiné. Béhem 3mésicniho sledovani byl vyskyt infekci 17 %, resp.
14.% v 1é¢ené skupiné a 28 %, resp. 41 % v kontrolni skupiné. Béhem studie nebyly
zjistény zadné zjevné vedlejsi icinky pripravku Bactoblis®.

Zavér: Denni podavani piipravku Bactoblis® u détiv prvnim roku Skolky vyznamné
snizilo vyskyt epizod streptokokové faryngitidy a akutni otitis media.

B Nelécena kontrola
B Bactoblis®

3mésicni
nasledné sledovani

* p<0.01 vs kontrola
**p<0.051 vs kontrola

Otitis media akutni

Pouziti pripravku Bactoblis® za ticelem snizeni incidence faryngo-tonsilitidy a akutni otitis media u déti: retrospektivni analyza u nerekurentnich

pediatrickych pacientii

Minerva Pediatrica

Cil: Vyhodnotit schopnost pfipravku Bactoblis® sniZit incidenci streptokokovych a
virovych faryngotonsilitid a akutni otitis media pfi podévani ve dvou samostatnych
trimestrech (fijen aZ prosinec a duben aZ cerven) u déti s nerekurentni streptoko-
kovou infekci.

Metody: Retrospektivni observacni studie u déti ve véku 3 az 14 let bez anamnézy
faryngotonsilitidy zpdsobené infekci B-hemolytickym streptokokem skupiny B a
akutni otitis media, které uzivaly pfipravek Bactoblis® (n=133) po dobu dvou tri-
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Akutni otitis media

mestrd. Béhem 12mésicni [échy ndsledovalo po kazdém lé¢ebném obdobi 3mésicni
sledovani.

Vysledky: Poufiti pfipravku Bactoblis® sniZilo incidenci faryngotonsilitidy
0~909% (p<0,001) a akutni otitis media 0 ~70 % (p<0,001) pfi poddvani po dobu
dvou trimestrii z 12 mésici.

Zavér: Bactoblis® sniZil incidenci faryngitidy a akutni otitis media u déti s nereku-
rentni streptokokovou infeki.

B pied
[ B Bactoblis®

p<0.001 p<0,001 ve
srovnani s predchozim
rokem pro vSechna
srovnani

Dalsi klinické studie a seznam literatury je k dispozici ve spolecnosti Favea Plus. Napisté si o né na info@faveaplus - rddi Vdam je zasleme.




