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Streszczenie

Oceniono dogpne w pémiennictwie prace dotygee stosowania preparatu
BioMarine570 z wtroby rekina, jego wptywu na wybrane parametry imiogiczne u
os6b chorych i u zdrowych ochotnikbw. 5 publikaspetnia kryteriaNatural
Standard stopnia C, ze wzgtlu na niewielkie liczby badanych przypadkéw. Jednak
zmiany parametréw immunologicznych pod wplywem NB&gine570 wskazyj na
istotne, immunomodulage wiaciwosci sktadnikbw tego preparatu. Niezime jest
kontynuowanie prac na gkszych grupach pacjentow.

Sumary

The available reports on health effects of shavk#lioil preparation — BioMarine570
were evaluated with respect to its effects on inemparameters in healthy and sick
persons. 5 reports fulfill Natural Standé&tdriteria grade C, because of small numbers
of patients studied. However, the significant demof immune parameters exerted by
BioMarine570 indicate that the preparation is annmwmomodulating agent. The

continuing the studies on larger numbers of paesinecessary.
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Znaczenia wptywu diety na odporggoorganizmu nikt nie kwestionuje, chozia
zazwyczaj myli sie¢ o niedoborach immunologicznych u o0s6b zmh przyczyn
niedazywionych. Szereg pokarméw w istotny sposéb oddmatina reakcje
immunologiczne, ukuto nawet oktenie immunonutrition na stosowanie, zarowno
dojelitowo jak i parenteralnie, substancjizgdiczych, ktére wspomaggapity obronne
organizmu (Klek i wsp. 2005, Chen i wsp. 2005)mmunonutritionu pacjentow
chirurgicznych czy onkologicznych polega przede ywst#&m na podawaniu
niezlednych nienasyconych kwaséw ttuszczowych omega-8jniay, glutaminy,
cynku, EGCG ¢pigallocatechin galaje i probiotykow, ktére modulyj odpowied
immunologicza (Philpott i Fergusson 2005, Chuntrasakul i wsp.030 Do
immunonutrition zalicza s} takze podawanie olejow rybich. Stosunkowo niewiele
wiadomo o mechanizmach dziatania tych substanw}aszcza u pacjentow chorych na
przewlekte i nawracage choroby infekcyjne (Grimble 2001). Z drugiejosty obfite
dane epidemiologiczne wskazupa korzystny wplyw spgywania olejow rybich —
pochodacych z dorsza a zwlaszcza zmgch gatunkéw rekindbw - na stan zdrowia
réznych populacji (Brustad i wsp. 2004). Ponadto npennictwie mana spotka
sprzeczne dane dotyre skuteczniwi réznych olejéw rybich w rénych stanach
chorobowych. Na rynku daginych jest wiele preparatow zawiex@jch oleje rybie
(,Fish oil”, ,Shark liver oil” ) pochodzce z ré@nych gatunkéw np. rekinow
grenlandzkich, srédziemnomorskich czy tasmiekich. Ocenigjc skuteczn& tych
preparatéw nalgy uwzgkdni¢ nie tylko zrodto pochodzenia, ale i ich sktad, innymi
stowy postugiwéd si¢ nie tylko skladnikiem diety, ale precyzyjnie olziey dawlky
konkretnego preparatu.

Preparat BioMarine570 w istotnym stopniuzmd sic od innych preparatow
.f'ybich” ze wzgkdu na sktad, pochodzenie i sposob pozyskiwania.i@tawon okoto
70 substancji czynnych, m.in. skwalen — 120 mgilagkcerole (AKG) — 120 mg,
kwasy eikozapentaenowy i dokozaheksaenowy (EPA/PHA5 mg, niewielkie il&ci
witaminy A i D. Preparat otrzymuje ¢siprzez wyciskanie z gtroby 5 gatunkow
rekindw tasmaskich zyjacych na gtbokasci 1,5 do 4 km. Do preparatu nie dodawane
s3 zadne konserwanty, a przed utlenieniem chydm@psutkizelatynowe jednoczZeie
stanowsjce forng przyjmowania preparatu. 75% zawdadiopreparatu to substancje
czynne, w innych preparatach substancje czynneowian30 do 50% zawarfoi
kapsutek. Jdi potraktujemy preparat BioMarine570 jedynie jaaplement to 4 do 5
kapsutek pokrywa dzienne zapotrzebowanie na skw@lken500 mg) i alkiloglicerole



(ok. 700 mg). Jednak istniep doniesienia wskazage na lecznicze dziatanie
preparatu. Dlatego #e podgto prole dokonania meta-analizy wynikéw bada
przeprowadzonych w Polsce i opublikowanych wguaiostatnich 6 lat, w celu ustalenia
skutecznéci preparatu i zweryfikowania wskazdo jego stosowania.
Materiat i metody

Dokonano przegtu psmiennictwa przy pomocy daginych baz MEDLINE i
PubMed. Znaleziono 5 pozycji dotyrxch stosowania preparatu BioMarine570
opublikowanych w czasopismach naukowych i 1 doargsi zjazdowe. Postano s¢
kryteriami Natural Standard® Patient Monographi{(2004) stosowanymi w Klinice
Mayo (2005) do oceny sity dowodéw naukowych w baaem medycznych. StopieA
— silny dowdd naukowy (co najmniej 2 badania randomane i jedna meta-analiza), B
— dobry dowdd naukowy (statystycznie znamienne lynil-2 bada
randomizowanych), C — dowdd niejasny lub dane saree (mata grupa pacjentow —
pomimo stosowania metod statystycznych, brak badaandomizowanegocase-
control lub sprzeczne wyniki edych opracowd), D — dostateczny negatywny dowaod
naukowy (brak dziatania preparatu), F — silny dowaédikowy na szkodliwe dziatanie
preparatu.
Wyniki

Wszystkie oceniane prace zostaly opublikowane wactat2001 — 2005, w
czasopismach recenzowanych ozyia wspotczynniku IF ,Polskim Merkuriuszu
Lekarskim” i ,Problemach Terapii Monitorowanej’. dig prae, opublikowaa w
postaci streszczenia, wykluczono z oceny. Dane cdgtg ocenianych prac
przedstawiono w tabeli I. €& kliniczng zawieraly 3 prace dotygze nawracagcych
infekcji goérnych drog oddechowych (Lewkowicz i wsp002), nawracagych aft
(Guraaska i wsp. 2001) reumatoidalnego zapalenia staw@arnego na leczenie
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (Tchérzewskisp. 2002). Ponadto ocenie
klinicznej poddano uczestnikow badadrowych osobnikéw w dawkach 5 x 6 kapsutek
dziennie (Lewkowicz i wsp. 2005tz 3 x 3 kapsutki (Tchorzewski i wsp. 2005). W
zadnej z prac nie stwierdzono niekorzystnego dziat&woMarine570. Zwraca uwag
brak wysgpienia czynnika reumatoidalnego, nawet paydh dawkach preparatu.
Jedynie w przypadku dych dawek preparatu stwierdzono u 4 zdrowych ockéin
przegciowe dolegliwdci bolowe stawOw oraz pragjowy wzrost poziomu
cholesterolu (u 10 z 13 badanych), ktory wrdcit dormy po 4 tygodniach od
odstawienia preparatu.



W tabeli 1l zgromadzono wyniki badammunologicznych.. Zwracgjuwag
rozne efekty stosowania BioMarine570 wzngch chorobach. Nie nioa twierdzé¢, ze
preparat dziata tylko prozapalnie czy wo#nie przeciwzapalnie. W zaleosci od
rodzaju schorzenia BioMarine hamuje nadmiepdpowied immunologiczi, badz ja
stymuluje poprzez pobudzenie lub zahamowanie pegitaych mechanizmow
odporndgciowych. Mazna zatem méwi o dziataniu immunomodulggym wychgu z
watroby rekina tasmekiego. Ujawnienie wszystkich mechanizméw stgrygh tym
dziataniem wymagajjednak dalszych bada
Dyskusja

Wiegkszai¢ doniesié dotyczcych stosowania ttuszczéw jakmmunonutritients
dotyczy kwasow omega 3 (Alexander 1998), ktorychciay z watroby rekina
tasmaskiego zawiera stosunkowo niewiele (ok. 25 mg ERMD Zatem efekty
obserwowane w omawianych pracach zadlenusz takze, a mae przede wszystkim,
od AKG i skwalenu. AKG to grupa zwikéw chemicznych (Bordier i wsp. 1996,
Wetherbee i Nicholas 2000). Trudnogwi mowi o konkretnym zwgzku chemicznym
wywotujace okrélony efekt zdrowotny. Co prawda AKG wykazuin.in. dziatanie
przeciwnowotworowe czy przeciwzapalne (Pedrono p.w&004, Krotkiewski i wsp.
2003, Chorostowska-Wynimko i wsp. 2001, Puglieasp. 1998)Via kwas arachidowy
(Robinson i wsp. 1995)3bz poprzez wap (Pedrono i wsp. 2004). Z kolei skwalen jest
nie tylko prekursorem cholesterolu, ale i czynnikigrywierapcym istotny wptyw na
odpowied immunologiczg — jako naturalny adjuwant. Zrozumiale jest zatem,
preparat zawieragy wspomniane zweki maze dziatd€ immunomoduluyjco — innymi
stowy - leczy.

Ustawa z dnia 11 maja 2001 r. o warunkach zdrowabtaywnaosci i zywienia
podaje definigj ,suplementy diety $rodki spaywcze, ktorych celem jest uzupetnienie
normalnej diety, bdace skoncentrowanymzrodiem witamin lub skiadnikéw
mineralnych lub innych substancji wykazeych efekt odywczy Iub inny
fizjologiczny”. Co prawda rozpogezenie Ministra Zdrowia z 19 grudnia 2002 w
sprawie suplementow diety nie wymienia nienasycbngaasow ttuszczowych, ani
innych sktadnikbw preparatébw z agwoby rekina. Mana jednak przyc, ze
uzupetnianie niedoborow NNKT, AKG czy skwalenu tjegnnym efektem
fizjologicznym” i funkcjg omawianego preparatu jako suplementu.

Bez wgtpienia podawanie BioMarine570 w dawce 2 do 6 raagkszej ni

niezkedna do uzupetnienia niedoboru tych zmkidow spowodowato przywrécenie



prawidtowych funkcji immunologicznych u pacjentéme zaburzom odporndcia.

Jezeli jednak  potraktow@a sprawe szerzej, zwiaszcza oceryaj wptyw dawki

BioMarine570 na parametry immunologiczne okazuje, ge zwkkszenie dawki

preparatu wywiera okéone dziatania lecznicze. Zatem mamy do czyniergarOwno

z lekiem jak i z suplementem diety. Stwarza tobfgm natury legislacyjnej nie

przewidziany przez Ustawodawaymagajcy jednak rozwgzania

Informacja dotyczaca ewentualnego konfliktu interesow:

Autor jest gtbwnym konsultantem naukowym firmy Meex International

Whioski

1. Analizowane prace ze wzglu na niewielk liczebnd¢ pacjentdw odpowiadaj
stopniowi C w klasyfikacji EBM Natural Stand&tdNiemniej jednak mima ustalt
gldbwne wskazania do stosowania BioMarine570 (wsmange leczenia
skojarzonego infekcji wirusowych, bakteryjnych, rgie i nowotworéw) oraz
zasadnicze mechanizmy dziatania immunomodulacyjpegparatu.

2. Uzyskane wyniki s potwierdzeniem obserwacji klinicznych i danych
epidemiologicznych dotygze stosowania oleju zgivoby rekina tasmeskiego w
chorobach przebieggjych z zaburzeniami odpor§wm.

3. Niezlezdne jest prowadzenie dalszych bada celu doktadnego wygaienia

mechanizmdw dziatania preparatu BioMarine570 -tyll® w stanach zapalnych.
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Tabela I. Zestawienie prac §m¢conych stosowaniu preparatu BioMarine570 u os6b

chorych i zdrowych

Autorzy Pacjenci Dawka preparatu Efekty kliniczne
Guraaska i | 16 kobieti 9 mzczyzn | 3 x 3 kapsutki Zmniejszenie GgStasCi
wsp. 2001 | z aftami nawrotowymi | dziennie, czas wystepowania aftw 113
wystepujacymi co podawania — 3 m-| miesigcu leczenia. Nawrét
najmniej raz na miegt | ce choroby po zaprzestaniu
leczenia
Tchérzewski| 10 0s6b z rozpoznanym 3 x 3 kapsuiki Poprawa stanu klinicznego
I wsp. 2002 | reumatoidalnym dziennie, czas
zapaleniem stawow podawania — 3 m-
opornym na NLPZ ce
Lewkowicz i | 11 kobieti 8 mzczyzn | 3 x 3 kapsutki Spadek cgstasci infekcji w
wsp. 2002 | z nawracacymi dziennie, czas ciagu 6 miesgcy po
infekcjami gérnych drog podawania — 2 m-| zakaiczeniu leczenia. U 7
oddechowych ce pacjentow ani jednej infekcji
Tchérzewski| 10 zdrowych razczyzn | 3 x 3 kapsufki Zadnych dziata ubocznych
i wsp. 2005 dziennie, czas
podawania — 1
mieshc
Lewkowicz i | 8 zdrowych kobieti5 | 5 x 6 kapsutek Przegciowe dolegliwdci
wsp. 2005 | zdrowych ngzczyzn dziennie, czas bolowe ze strony stawow,

podawania — 1
mieshc

uskpity samoistnie




Tabela Il Zakres przeprowadzonych bagdamunologicznych

Zrodio Zakres bada Po BioMarine 570
Wytwarzanie reaktywnych form tlenu przez neutroflez pobudzenia i po stymulaciji) Wzrost
Guraiska i wsp. 2001 Skiad populacji limfocytow T (CD3, CD4 CD8), oddetanfocytéw B (CD19) Wzrost
Chorzy na afty nawrotowe | Odsetek limfocytéw T CD3 z ekspresjiLA-DR Spadek
Poziom skladowych dopetniacza C3c i C4 Spadek
Tchorzewski i wsp. 2002 Wytwarzanie reaktywnych form tlenu przez neutroflez pobudzenia i po stymulacji) Spadek
Chorzy na reumatoidalnePoziom sktadowych dopelniacza C1q, C3c, C4, CH50 Spadek
zapalenie stawdw Aktywnos¢ komoérek NK w stosunku do linii K562 Spadek
Wytwarzanie reaktywnych form tlenu przez neutrofiltez pobudzenia i po stymulacji) Wzrost
Lewkowicz i wsp. 2002 Skiad populacji limfocytow T (CD3, CD4 CD8), oddetenfocytéw B (CD19) Spadek
Nawracajce infekcje drog Odsetek limfocytéw T CD3 z ekspresilLA-DR Wzrost
oddechowych Odsetek komérek NK (CD16/CD56) Bez istotnych zmian
Poziom skltadowych dopetniacza C3c i C4, CH50 Spadek

Morfologia krwi obwodowej

Wzrost liczby granulocytéw

Tchorzewski i wsp. 2005

Whytwarzanie reaktywnych form tlenu przez neutrofiltez pobudzenia i po stymulacji)

Zmniejszenie RFT

Zdrowi ochotnicy,

Poziom skiadowych dopetniacza C1q, C3, C4, CH50

Spadek C3, C4, wzrost Cl1q

9 kapsutek dziennie

Profil cytokin pozapalnych (LI-12, TNE IL-10, IL6, IIB, IL-8)

Wzrost TNF, spadek ILB

Profil cytokin typu Th1/Th2 (INRy, IL-10, IL-5, IL4, IL-2) Wzrost IFNy
Odsetek limfocytow T, B, komorek NK i CD4+CD25+ Spadek CD8
Lewkowicz i wsp. 2005 Morfologia krwi obwodowej Brak istotnych zmian
Zdrowi ochotnicy Wytwarzanie reaktywnych form tlenu przez neutrofiltez pobudzenia i po stymulacji) Wzrost
30 kapsutek dziennie Catkowita pojemng&t antyoksydacyjna surowicy Wzrost
Poziom skiadowych dopetniacza C3 i C4 Wzrost C4

Poziom IgG, Iga, IgM

Niewielki wzrost IgG

Profil cytokin typu Th1/Th2 (INFy, IL-10, IL-5, IL4, IL-2) TNFu

Wzrost IFNy i TNFa

Parametry gospodarki lipidowej

Wzrost cholesterolu, ohignie
HDL-Ch, wzrost LDL-Ch

Czynnik reumatoidalny

Brak czynnika




