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1

Inventia se referd la medicind, si anume la
farmacologie.

Esenta inventiei constd in aceea ca preparatul
entomologic antiinflamator si antioxidant, obtinut
din larve de insecte ordinul Lepidoptera, genul
Lymantria prin maruntirea lor pana la formarea
unei mase omogene, filtrarea acesteia si eliminarea

10

2
apei prin liofilizare, contine urmatoarele ingre-
diente: proteine — 265,0...292,0 mg/g, lipide — 140,0
mg/g, colesterol — 0,1 mg/g, trigliceride — 90,0
mg/g, amilaza — 5,1 Ul/g, lipaza — 100,0 mUl/g,
antioxidanti — 16,85 mg/g, aminoacizi esentiali si
semiesentiali —379,7 mg/g.

Revendicari: 1
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Descriere:

Inventia se refera la medicind, si anume la farmacologie.

in profilaxia si tratamentul prostatitelor, hiperplaziei benigne a prostatei (HBP) asociate cu
prostatita cronica, cat si in prevenirea HBP la pacientii de o varstd mai tanara si evolutiei ulterioare a
ei la cei cu prostatitd cronicd se recurge la utilizarea diverselor preparate cu proprietati
antiinflamatoare si de diminuare a tumorii benigne de prostata, asa ca vitaprostul (de origine animald),
peponenul (de origine vegetald), amniocenul (invelis amniotic al placentei denaturat), prostatilenul
(de origine animala).

Vitaprostul contine un extract polipeptidic obtinut din prostata de bovine. Contribuie la micsorarea
edemului prostatei, stazei secretiei din sinusurile ei, infiltratiei leucocitare si trombozei glandulare,
normalizarea functiei secretorii a celulelor epiteliale. Este indicat in prostatita cronicd sau dupd
interventiile chirurgicale pe prostatd. Poate provoca reactii alergice. Este contraindicat in caz de
hipersensibilitate la preparat [1].

Peponenul constituie ulei din seminte de dovleac. Se presupune ca anume tocoferolul si seleniul din
componenta uleiului din seminte de dovleac gratie proprietatilor lor antioxidante, protejeaza
hormonii, vitaminele si lipidele de peroxidare.

Persoanele care consuma uleiuri vegetale, indeosebi ulei din seminte de dovleac, suferd mai putin
de ateroscleroza, hipertensiune arteriala si hiperplazie de prostata. Este contraindicat in caz de
hipersensibilitate la preparat [2].

Amniocenul se obtine din invelisul amniotic al placentei denaturat i suspendat in solutie salind
izotonica.

Exercita actiune antiinflamatoare, regenerativa, reparativa si de resorbtie.

Provoaca efecte adverse ca: dureri si infiltrate in locul injectiei, febra, cefalee, astenie, cresterea
VSH, leucocitoza, eozinofilie, reactii alergice. Este contraindicat in: hipersensibilitate la preparat,
hipertensiune arteriala severa, insuficienta cardiovasculara acuta, starile de coma, neoplaziile maligne,
procesele purulente ale uterului si anexelor [3].

Prostatilenul reprezintd un complex de peptide hidrosolubile izolate din prostatd de bovine. Are
actiune specifica asupra prostatei: normalizeaza microcirculatia, diminueaza sau inlaturd edemul si
infiltratia leucocitard, inhiba flora bacteriand a secretiei prostatei, amelioreaza spermatogeneza,
manifestd efect imunomodulator, normalizeaza tonusul muscular al vezicii urinare, mareste rezistenta
nespecificd a organismului uman. Sunt posibile reactii alergice. Este contraindicat in caz de
hipersensibilitate la preparat [4].

Dezavantajele acestor preparate constau in aceea ca: a) posedad actiuni limitate unidirectionale
imunomodulatoare, antioxidante si vasoprotectoare necesare in tratamentul patologiilor indicate; b)
poseda reactii adverse ca reactii alergice (vitaprost, prostatilen, amniocen); discomfort epigastric,
greatd (prostamol); c) necesitd prelucrare speciald pentru a preveni transmiterea bolilor virale
(hepatite, HIV) (amniocen), d) administrare parenterald (amniocen, prostatilen).

Problema consta in elaborarea unui preparat antiinflamator obtinut din larvele unor insecte ce
poseda actiune complexa: imunomodulatoare, antioxidanta, si vasoprotectoare.

Esenta inventiei constd in aceea ca preparatul entomologic antiinflamator §i antioxidant, obtinut din
larve de insecte ordinul Lepidoptera, genul Lymantria prin maruntirea lor pana la formarea unei mase
omogene, filtrarea acesteia si eliminarea apei prin liofilizare, contine urmétoarele ingrediente:
proteine — 265,0 ... 292,0 mg/g, lipide — 140,0 mg/g, colesterol — 0,1 mg/g, trigliceride — 90,0 mg/g,
amilaza — 5,1 Ul/g, lipazd — 100,0 mUl/g, antioxidanti — 16,85 mg/g, aminoacizi esentiali si
semiesentiali —379,7 mg/g.

Rezultatul inventiei constd in obtinerea unui preparat antiiflamator cu actiune imunomodulatoare,
antioxidanta si vasoprotectoare.

Preparatul obtinut de rdnd cu actiunea antiinflamatoare poseda si proprietdti noi, si anume
antioxidanta, vasoprotectoare si imunomodulatoare pronuntata. Preparatul este comod la administrare.
Componentii biologic activi ai preparatului reduc formarea fosfolipazei A, si eliberarea acidului
arahidonic cu micsorarea sintezei prostaglandinelor si leucotrienelor (inhiba 5-lipooxigenaza).
Acestea din urmd diminueazd permeabilitatea vascularda §i edemul prostatei. Actiunea
antiinflamatoare i imunomodulatoare a preparatului este benefica la pacientii cu hiperplazia benigna
a prostatei (HBP) cu predominarea simptomelor prostatitei cronice. Preparatul de asemenea
normalizeaza tonusul si peristaltismul segmentelor inferioare ale cdilor urinare cu usurarea mictiilor.
Acestea devin mai efective cu diminuarea frecventei, indeosebi a celor nocturne. Prin mecanisme
patogenetice si nespecifice preparatul amelioreaza parametrii urodinamiei §i starea pacientilor cu
HBP si prostatita cronica.
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Preparatul reprezinta o pulbere de culoare galbena, cu miros caracteristic, fara gust, partial solubila
in apa, acetona, acid formic, umiditatea 5...6%.

Preparatul a fost obtinut din larve de insecte conform unei tehnologii speciale ce include: cresterea
insectelor 1n laboratoarele entomologice pe medii artificiale si naturale; maruntirea larvelor pana la
obtinerea unei mase omogene cu filtrarea ulterioara printr-o panza de filtrare cu 200 de orificii Jem?;
eliminarea apei prin liofilizare (pentru obtinerea unei pulbere stabile).

S-a efectuat analiza spectrald a substantei obtinute. Continutul cantitativ al preparatului determinat
prin metode chimico-analitice: proteine — 265,0 ... 292,0 mg/g, lipide — 140,0 mg/g, colesterol — 0,1
mg/g, trigliceride — 90,0 mg/g, amilaza — 5,1 Ul/g, lipaza — 100,0 mUI/g, antioxidanti — 16,85 mg/g,
aminoacizi esentiali si semiesentiali (acid asparagic, glutamic, prolind, fenilalanina, arginina, lizina,
alanina, glicind) —379,7 mg/g.

Pentru cercetarile clinice preparatul este propus in forma de supozitoare rectale si capsule a cate
250 mg.

Rezultatele investigatiilor au dovedit ca preparatul manifestd o actiune antiinflamatoare,
antiexudativa, analgezica, antiproliferativa, antihipoxica, de ameliorare a parametrilor urodinamiei.

Exemplu de realizare a inventiei

Eficacitatea preparatului a fost studiatda la 20 pacienti cu simptome moderat pronuntate ale
adenomului de prostata (gr. I si II), la care lipseau indicatiile directe pentru interventia chirurgicald.
Preparatul sub forma de supozitoare s-a administrat de 2 ori pe zi timp de 3 luni (10 pacienti) si in
forma de capsule per os o data pe zi, dimineata si un supozitor seara timp de 2 luni.

Toti pacientii au fost selectati conform parametrilor standard, cu durata bolii de pana la tratament
(momentul prezentarii acuzelor si initierii tratamentului) — de la 6 luni pana la 10 ani (in medie 2,5
ani).

Péana la administrarea preparatelor si dupa prima, a doua si a treia luna pe parcursul tratamentului
pacientilor 1i s-a efectuat analiza In dinamicd a principalelor simptome subiective, obiective si
obstructive ale hiperplaziei prostatice benigne. in aceasti perioadd s-a determinat parametrul
urofloumetric — viteza maxima a jetului urinar, modificarile volumului prostatei (tuseul rectal si
urografia transrectald); volumul urinei reziduale (ecografic); nivelul AgPS (PSA). Criteriile de baza
ale eficacitatii preparatului au fost: a) dinamia simptomelor HBP; b) dinamia vitezei caracteristice
jetului urinar; ¢) dinamia volumului prostatei si a urinei reziduale.

Indicii afectiunii In cauza, determinati pana la si dupa administrarea preparatelor la pacientii cu
HBP, sunt urmatorii:

la prima grupd de pacienti (tratati ulterior cu preparatul in supozitoare de 2 ori pe zi si la a doua
grupd de pacienti tratati cu capsule si cu supozitoare o datd pe zi): volumul prostatei (conform datelor
ecografice) — 42,1 cm® (de la 25,2 pana la 59,6 cm®) la prima grupa si 37,2 cm® (de la 24,3 pana la 80
cm’) la grupa a doua; volumul nodului adenomatos: 2,8 cm® (de la 2,3 pana la 3,3 cm®) la prima
grupa si 2,9 cm’ (de la 1,6 pani la 5,9 cm’) la grupa a doua; volumul urinei reziduale — 35,7 ml (de la
5 pana la 100 ml) la prima grupa si 28 ml (de la 10 pana la 80 ml) la grupa a doua; viteza maxima a
jetului urinar — 9,8 ml/s (de la 7 pana la 12 ml/s) la prima grupa si 10,9 ml/s (de la 8 pana la 14 ml/s)
la grupa a doua.

Din a doua luna de la inceputul administrarii preparatului s-a observat modificarea simptomelor
HBP. Disuria s-a manifestat la 20 pacienti, a disparut la 5 si s-a micsorat la 15.

Semnele stranguriei (sfortare la mictiune, jet urinar subtiat, senzatie de evacuare incompletd) si-au
pierdut acuitatea lor la majoritatea pacientilor. Dupa o lund de tratament dinamia pozitiva a acestor
simptome persista, desi mai putin pronuntata. Rezultatele tratamentului au demonstrat ca la pacientii
care au folosit preparatul cercetat volumul mediu al prostatei dupa prima, a doua si a treia luna de
tratament nu a variat esential fatd de valoarea medie initiald a lui constituind 38,7 cm® (de la 32,4
pand la 51,9 cm®) la prima grupa si 38,8 cm® (de la 23,9 pani la 53,4 cm’) la grupa a doua; volumul
nodulului adenomatos s-a micsorat la 7 pacienti in medie cu 2,6 em’ (de l1a 1,5 pand la 3,1 cm’) la
prima grupa si la 8 pacienti din grupa a doua in medie cu 2,4 cm’ (de 1a 1,8 pani la 4,3 cm’).

Considerdm cd micsorarea volumului nodulului adenomatos s-a datorat reductiei componentului
epitelial al tumorii §i actiunii antiedematoase pronuntate a preparatului dat, care influenteaza faza
vasculara a inflamatiei, permeabilitatea capilarelor i starea lor.

Viteza maxima a jetului urinar la ambele grupe a fost mai mare decdt cea initiala la fiecare
examinare a pacientilor pe parcursul studiului. Astfel dupa prima, a doua si a treia luna de tratament
viteza maxima a jetului urinar la prima grupa era in medie cu 4,8 ml/s mai mare fatd de valoarea
initiald. La a doua grupa viteza maxima a jetului urinar de asemenea a crescut fiind in medie egala cu
3,9 ml/s.

La pacientii din prima si a doua grupa volumul urinei reziduale s-a redus in medie cu 26,7 ml si,
respectiv, cu 21 ml. Nivelul AgPS seric la ambele grupe sub actiunea tratamentului nu s-a modificat.
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Rezultate mai favorabile ale tratamentului au fost constatate la pacientii cu volumul prostatei
corespunzator gradului II, in structura careia predomina tesutul epitelial.

Cercetarile au demonstrat o reducere obiectivd a simptomelor obstructiei intravezicale pe fondalul
scaderii presiunii intravezicale la mictie la 100% de pacienti din ambele grupe tratati cu preparatul
propus. De exemplu, in prima lund de tratament reducerea simptomelor a fost inregistrata la 80% de
pacienti, iar peste 3 luni indicii analogici constituiau 90 si, respectiv, 100% in ambele grupe.

Rezultatele cercetarilor efectuate au demonstrat o continuitate caracteristicad pentru tratamentul cu
preparatul studiat. Dacd in prima grupd la 5 pacienti si In grupa a doua la un pacient volumul
nodulului adenomatos continua sa se mareasca, atunci la sfarsitul tratamentului in prima grupa e in
crestere doar la 3 pacienti si la 2 In grupa a doua. Are loc o crestere distincta a vitezei medii a jetului
urinar la mai mult de 90% de pacienti pe parcursul a 3 luni, cu o tendinta de ameliorare concomitentd
a simptomaticii clinice.

Actiunea antioxidanta a preparatului este determinatd de compusii antioxidanti hidrosolubili ce se
manifestd prin inhibarea peroxidarii lipidelor.

Asadar, studiul efectuat a demonstrat eficacitatea preparatului antiinflamator si antioxidant.

Preparatul studiat reduce simptomatica, mareste viteza jetului urinar §i micsoreazd volumul
adenomului la barbatii cu simptome moderat pronuntate ale HBP.

Frecventa redusd a efectelor adverse micsoreaza valoarea riscului posibil si amplificd succesul
tratamentului cu preparatul in cauza al pacientilor cu HBP.

in fond, pacientii inclusi in acest studiu au suportat bine preparatul. in timpul tratamentului
respectiv nu au fost mentionate deregléri ale ejacularii, impotentd si reducere a libidoului, cat si de
altd natura: urologice, neurologice, endocrine etc.

Datele studiului In cauza au demonstrat eficacitatea administrarii preparatului pacientilor cu HBP
nu mai putin de 3 luni. Anume acest termen permite de a asigura calitatea normald a vietii, de a
ameliora mictia, a reduce volumul nodulului adenomatos si de a stopa evolutia afectiunii pe un termen
indelungat. Daca dupa un tratament de la 3 la 12 luni nu apare o ameliorare a simptomelor subective
si obiective, atunci acestor pacienti li se recomanda interventie chirurgicald. Numarul pacientilor,
carora li s-a administrat preparatul si care au evitat interventia chirurgicala a fost de 20.

Analiza rezultatelor obtinute ne permite sd constatim ca preparatul este o substantd
medicamentoasd efectiva in tratamentul pacientilor cu HBP la care viteza maxima a jetului urinar este
de cel putin 5 ml/s, iar volumul urinei reziduale nu depaseste 150 ml. Preparatul este indicat prioritar
pacientilor cu HBP si, conform datelor clinice, este mai efectiv in forma de supozitoare. Putem
presupune ca la unii pacienti preparatul ar putea doar sa retind hiperplazia, sa stopeze progresarea
simptomelor sau sa manifeste numai o ameliorare rapida a acestora. Deci, pentru a obtine un efect
mai favorabil, este necesara administrarea preparatului nu mai putin de 3...12 luni, durata acestui
tratament determinandu-se individual.

Luand in considerare cele expuse mai sus se poate mentiona ca tratamentele repetate cu preparatul
propus contribuie la tratarea cu succes a HBP, ceea ce va permite de a amana considerabil in timp
interventia chirurgicala.

Fractiile obtinute dupa filtrarea suspensiei in diversi gradienti de zahar au fost folosite n procesul
studiului chimic si in analizele spectrale ale componentei preparatului.

in calitate de produs farmaceutic pentru cercetarile preclinice si clinice s-a folosit preparatul obtinut
din larve dupa liofilizare (conservarea preparatului). Produsul biologic activ obtinut in forma de
pulbere este folosit la prepararea formelor medicamentoase, in cazul dat a supozitoarelor.

Se recomanda a se pastra in loc uscat, rece si ferit de lumina.

Preparatul este un produs biologic activ cu o compozitie variatd obtinut printr-o biotehnologie
speciald 1n conditii artificiale.

Preparatul obtinut, dupa compozitia sa, este superior prin continutul de antioxidanti hidrosolubili,
gama variatd de aminoacizi esentiali i semisentiali, enzime preparatului din cea mai apropiatd
solutie.

Proprietatile stabilite si compozitia permit de a considera ca preparatul poate fi utilizat in
tratamentul si profilaxia prostatitelor cronice si hiperplaziei benigne a prostatei.
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(57) Revendicare:

Preparat entomologic antiinflamator si antioxidant, obtinut din larve de insecte ordinul Lepidoptera,
genul Lymantria prin maruntirea lor pana la formarea unei mase omogene, filtrarea acesteia si
eliminarea apei prin liofilizare, care contine urmatoarele ingrediente: proteine — 265,0...292,0 mg/g,
lipide — 140,0 mg/g, colesterol — 0,1 mg/g, trigliceride — 90,0 mg/g, amilaza — 5,1 Ul/g, lipaza —
100,0 mUI/g, antioxidanti — 16,85 mg/g, aminoacizi esentiali §i semiesentiali —379,7 mg/g.
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