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SYBELLE - 1. FORMULACIO ENDOMEDIX

Végleges receptura kidolgozasa
Gyogyszerforma: por oldat készitéséhez (,,szasé”)

Szikséges (labor)vizsgalatok elvégzése
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Laboratériumi gyartast kovetéen
kozéplizemi gyartas és ipari sarzs
legyartasanak elvégzése,
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SYBELLE — 3. KLINIKAI VIZSGALAT [ENDOMEDIX

1. Klinikai vizsgalat nagy elemszamu résztvevé bevonasaval

2. Készitmény hatdasanak vizsgalata teljes (10,5 g) és felezett
(5,25 g) hatdanyag-tartalom mellett.
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Kiegészit6 vizsgalatok — ételintolerancia és egyéb — elvégzése

v’ Zaras most, 2020 decemberében
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SYBELLE — KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYE! 1. [ENDOMEDIX

1. Klinikai vizsgalatban vizsgaltuk a gasztroenteroldgiai és egyéb
szervi tinetek (pl. b6rgyodgyaszati, psychés) valtozasait a diéta
és Sybelle 2 ddozisban ( max. és felezett adagok) 3 hdonapos
alkalmazasa utan.

2. Laboratériumi vizsgalatok: ételintolerancia 200+ nagy gépi
vizsgdlat (FOOD-teszt), mannitol-teszt.

3. Vizsgaltuk a betegek életmindségét kilonds tekintettel az
irritabilis bél-szindromanal fellépd tinetek és panaszok

tekintetében.
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SYBELLE — KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI 2. [ENDOMEDIX

1. A betegek tiinetei és panaszai mindharom betegcsoportban
csokkend tendencidt mutattak, de szignifikans valtozds nem alakult
ki a két vizitnél regisztralt tliinetek és panaszok kozott, illetve az
egyes terdpias csoportok egymassal 6sszehasonlithatd eredményei
kozott sem.

2. Laboratdériumi vizsgalatoknadl: ételintolerancia 200+ nagy gépi
vizsgalat szempontjabdl egyértelmdvé valt, hogy 3 hdnap mulva
|ényeges kilonbség az ételintolerancia vizsgalati értékek k6zott nem
alakult ki, ennek a vizsgalatnak kontrollalasa ez alapjan legaldbb 1 év
mulva ajanlott.

A mannitol-teszt nem mutatott lényeges eltérést a diéta vagy a
Sybelle alkalmazasa hatasara a kezdeti és kezelés utani
mintavételnél.
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3. Vizsgaltuk a betegek életminGségét a kezelés hatdsara: javulast
mutatott mindhdrom terapids csoportban de szignifikans kiilonbség
sem a 2 vizit kozott, sem a terdpids csoportok 6sszehasonlitasanal
nem alakult ki.




SYBELLE — KLINIKAI VIZSGALAT EREDMENYEI 3. [ENDOMEDIX

Osszegezve:

- 300 beteg vett részt a vizsgalatban. A lemorzsolddas kiilonb6z6 okok
miatt 20 %-os volt. 240 beteg adatai voltak értékelhetSek.

- A Sybelle alkalmazasanal csak néhany szazalékban (1-5%) kaptunk
mellékhatdsra utalé adatot, ezek émelygés, hasmenés, illetve
haspuffadds voltak, melyek a vizsgalt betegségekben el6forduld
panaszokkal nagyrészt megegyeznek, ezért biztos ok-okozati
osszefliggés nehezen allapithatdé meg.

- A Sybelle kezelés hatdsara altaldanos volt a jobb kozérzet, frissesség és
jobb erénlét érzése.

- Avrészletes elemzés még folyik. Valdszin(ileg nemcsak a
célkitlizésekben szerepl6 kérdésekre kaphatunk valaszt a vizsgalati
adatokbdl (pl. a tlinetek és egyes intolerans ételek kapcsolata: a
tiinetekre milyen ételek intolerancidja jellemzd)
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Kdszonjuk figyelmuket!

2020. december 16.



