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Use of a new immunostimulating oral vaccine (PMBL) in the
prophylaxis of episodes of respiratory infection in a population with
latent tuberculosis.
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POLSKIE OPRACOWANIE BADANIA

Wstep

Gruzlica to wcigz jedna z przyczyn zachorowalnosci i smiertelnosci na swiecie. Pomimo wysitkow
podejmowanych w celu opracowania nowych metod diagnostycznych, lekdéw i szczepionek, gruzlica
pozostaje problemem globalnym. W ciggu ostatnich lat obserwuje sie staty wzrost zachorowan na
gruzlice zarédwno w postaci jawnej, jak i utajonej. Dodatkowo przybywa osdb, ktére zapadajg na
re-infekcje. W naszym szpitalu zdecydowaliémy sie wprowadzi¢ do leczenia gruzlicy preparaty
podnoszgce odpornosé. Jednym z nich byta szczepionka PMBL (poliwalentny mechaniczny lizat
bakteryjny), ze wzgledu na dane, wskazujgce zalety jej stosowania.

Cel

W badaniu oceniano skutecznos¢ dodatkowego leczenia w oparciu o szczepionke podjezykowa
uzyskang w procesie lizy mechanicznej (PMBL) w profilaktycznym leczeniu antybiotykami gruzlicy
utajone;j.

Metody

Do badania zrekrutowano 360 pacjentdw, objetych opiekg naszego instytutu. Gtéwnymi kryteriami
wtaczenia byt wiek: 40 — 79 lat oraz pozytywny wynik préby tuberkulinowej.

Grupe 360 pacjentdw podzielono losowo na dwdch jednorodnych grup, po 180 oséb do kazdej:
Grupa A - przyjmujgca PMBL oraz Grupa B - przyjmujgca placebo.

Pacjentom podawano jedng tabletke podjezykowg PMBL lub placebo przez pierwsze 10 dni kazdego
miesigca przez 3 kolejne miesigce: we wrzesniu, pazdzierniku oraz listopadzie i w podobny sposdb
w kolejnym cyklu: w lutym, marcu i kwietniu.

Przed i po okresie leczenia u wszystkich pacjentéw przeprowadzono analize stezenia w surowicy
swoistych przeciwciat IgG przeciwko S. pneumoniae, S. pyogenes i S. aureus.

Skutecznos¢ leczenia oceniono takze z punktu widzenia klinicznego pod katem liczby reaktywacji
i rozwoju gruzlicy oraz towarzyszacych infekcji drég oddechowych.
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Wyniki

Na podstawie oceny liczby reaktywacji i rozwoju gruzlicy oraz czestosci wystepowania epizodow
infekcji, grupa z PMBL rdznita sie istotnie pod wzgledem klinicznym i stanowita pozytywng poprawe
w poréwnaniu z grupg placebo (tabela 1.).

Skutecznos¢ kliniczna PMBL w profilaktyce w gruZlicy
i wspotistniejgcych infekcji drég oddechowych

Liczba Pacjenci, u ktérych Pacjenci z epizodami infekcji drog
Grupa acientéw rozwineta sie gruzlica oddechowych
pad ilos¢ | % ilosc | %
PMBL 180 5" 2,8 37 20,6
Placebo 180 11 6,1 112 62,2
tabela 1. *p<0,05; **p<0,01

Liczba pacjentéw w pierwszej grupie (leczonych PMBL), u ktérych rozwineta sie gruzlica, byta o potowe
mniejsza niz w grupie placebo. W grupie PMBL réwniez liczba pacjentow, ktdrzy zgtosili wystgpienie nie
gruzliczych infekcji drég oddechowych byta mniejsza niz w grupie placebo, i to trzykrotnie.

Jak wynika z wykresu 1., w grupie leczonej PMBL zaobserwowano znaczy wzrost (40-70%)
w poréwnaniu do wartosci podstawowych, w stezeniu przeciwciat IgG przeciwko S. pneumoniae, S.
pyogenes

i S. aureus. W grupie placebo takiego wzrostu nie zaobserwowano, wrecz przeciwnie, ta grupa
charakteryzowata sie redukcjg miana przeciwciat (tabela 2.).

Efekt PMBL na stezenie przeciwciat IgG przeciwko S. pneumoniae, S. pyogenes, S. aureus
w surowicy przed i po fazie leczenia

Parametr immuno-hematologiczny

Grupa Linbal p/ciata przeciwko p/ciata przeciwko p/ciata przeciwko
pacjentow | S. pneumoniae [ng/ml] S. pyogenes [ng/ml] S. aureus [ng/ml]
przed po przed po przed po
PMBL 180 125+0 | 17.0+0.2" | 10.8+0.4 16.1+0.4"  88+0.4" | 15.1+0.3"
Placebo 180 11.5+0.3 11.0+0.3 10.2+0.2 6.8+0.3° 8.1+04 6.0£04
tabela 2. * p<0.05

W kwestii bezpieczenstwa i tolerancji preparatu nie odnotowano zadnych powaznych dziatan
niepozadanych.



V.M. Borys

Efekt PMBL na stezenie przeciwciat IgG przeciwko S. pneumoniae, S. pyogenes, S. aureus
w surowicy przed i po fazie leczenia
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S. pneumoniae S. pyogenes S. aureus S. pneumoniae  S. pyogenes S. aureus
PMBL Placebo
wykres 1. *p<0,05
Whioski

Kliniczno-immunologiczna ocena naszego badania sugeruje, ze aktywujgc i regulujgc odpowiedz
immunologiczng przy pomocy poliwalentnych lizatéw bakteryjnych, mozemy skutecznie uzupetnié
chemioprofilaktyke nawrotu gruZlicy. Prostota przyjetego przez nas schematu podawania lizatu oraz

doskonata tolerancja preparatu, co zostato réwniez podkreslone w innych badaniach, utatwia
pacjentowi przestrzeganie leczenia.



