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Streszczenie

W pracy oméwiono mechanizmy dziatania, a na podstawie analizy wybranych artykuféw oceniono efek-
tywnosc i bezpieczenstwo terapii przewlekfej niewydolnosci zylnej za pomocq polgczenia Ruscus aculeatus,
metylochalkonu hesperydyny i kwasu askorbinowego.
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Abstract

In this review article mechanism of action of Ruscus aculeatus, hesperidin methylchalcone and ascorbic acid
was described as well as efficacy and safety of these components in treatment of chronic venous insufficiency.
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Wstep

Niewydolnos¢ zylna konczyn dolnych stanowi po-
wazny, ciagle niedoceniany problem kliniczny [1]. Prze-
wlekia niewydolnoscia zylna (PNZ) dotknieta jest duza
czesc¢ aktywnej zawodowo i spotecznie populacji krajow
wysoko rozwinietych, do ktérych nalezy réwniez polska
populacja.

Uwaza sie, ze okoto 20-30% populacji ogélnej cierpi
z powodu réznorodnych choréb uktadu zylnego [ 1, 2].

Przenoszac powyzsze dane na populacje naszego kraju,
otrzymujemy olbrzymia grupe pacjentéw cierpiacych
z powodu choréb zyt — 8-12 milionéw. Przedstawiony
powyzej odsetek i liczby bezwzgledne sa wyznacznikami
dziatan rozmaitych towarzystw naukowych i organizacji
spotecznych stuzacych zmniejszeniu brzemienia PNZ.
Warto wspomnie¢, ze owrzodzenia podudzi — najpo-
wazniejsze powiktanie PNZ — stwierdza sie u okofo
0,1-0,2% catkowitej populacji w wielu krajach (w Polsce
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u 40-80 tys. ludzi!!'!) [1]. Koszty leczenia owrzodzen
podudzi u chorych na PNZ stanowia powazne ob-
ciazenie budzetow systeméw ochrony zdrowia wielu
krajéw wysoko rozwinietych. Uwaza sie, ze w 70%
przypadkéw zespotu pozakrzepowego powodem
jego wystapienia jest PNZ. Natomiast jedynie w 30%
przypadkéw jego giéwna przyczyna jest zakrzepica zyt
gtebokich. Dane te wskazuja na koniecznos¢ szybkiego
wykrywania zakrzepicy zyt gtebokich i PNZ oraz na
potrzebe efektywnego leczenia tych schorzen. Nale-
zy pokresli¢, ze swiadomosé¢ zagrozen oraz zwiazku
owrzodzen podudzi z PNZ jest niedostateczna zaréwno
w $rodowisku lekarskim, jak i w spoteczenstwie.

Przewlektfa niewydolnos¢ zylna jest spowodowana
wieloma czynnikami patofizjologicznymi, wsrod ktérych
nalezy wymieni¢ atonie $ciany naczyn zylnych, zastdj
w naczyniach wiosowatych, zaburzenia reologiczne [2].
Genetycznie uwarunkowane, wrodzone, patofizjolo-
giczne czynniki rozwoju PNZ czesto sa pobudzane
przez czynniki srodowiskowe i cywilizacyjne, takie jak
siedzacy tryb zycia, nadmierna ekspozycja na ciepto,
palenie tytoniu czy otytos¢. Choroba nasila sie w nie-
ktérych stanach fizjologicznych, takich jak ciaza i mnogie
ciaze czy okres premenstruacyjny oraz niestabilno$é
hormonalna [2].

Przewlekfa niewydolnos¢ zylna nalezy do choréb
cywilizacyjnych wptywajacych w znaczacy sposéb na co-
dzienng aktywnos¢ fizyczng i wydajnosc¢ pracy. Niezdol-
nos¢ do pracy jest spowodowana gtéwnie wystapieniem
powiktan, z ktérych najpowazniejsze sa wspomniane
owrzodzenia podudzi.

Dolegliwosci zwiazane z PNZ sa niecharakterystycz-
ne — wystepuja W wielu innych chorobach. Do obja-
woéw podmiotowych naleza: uczucie ,ciezkich nog”,
bdle konczyn dolnych, parestezje, skurcze tydek i ud,
dyskomfort, uczucie ,,niemocy” oraz zespét niespokoj-
nych nég. Sposréd objawow stwierdzanych w badaniu
przedmiotowym, ktére sg réwniez niecharakterystycz-
ne, nalezy wymienié: obrzeki koriczyn dolnych, zmiany
troficzne na skérze, owrzodzenia, pajaczki i zylaki [3].

W celu opisania i sklasyfikowania zmian stwier-
dzanych u pacjentéw z PNZ stosuije sie powszechnie
akceptowang skale CEAP, ktéra dobrze odzwierciedla
zaawansowanie choroby, jej etiologie, patofizjologie
i zmiany anatomiczne [C (clinical) — kliniczny stopien
zaawansowania, E (etiological) — etiologia, A (anatomi-
cal) — anatomiczne dysfunkcje, P (physiopathological)
— patofizjologia stwierdzanych odchylen)]. Skala ta
stanowi podstawowe narzedzie diagnostyczne oraz
profilaktyczne, szczegélnie u mtodych pacjentéw z ubo-
ga symptomatologia kliniczna [3].

Chorzy na PNZ wymagaja wielokierunkowego,
zréznicowanego leczenia zaleznego od stopnia za-
awansowania tego schorzenia. Kompresjoterapia z za-
stosowaniem elastycznych pornczoch, podkolanéwek
lub elastycznych bandazy jest zasadniczym sposobem
terapii. Stosowanie wyrobow uciskowych w PNZ nie
budzi obecnie kontrowersji wsréd najwybitniejszych
specjalistow z zakresu flebologii. Mozliwe jest stosowa-
nie kompresjoterapii jako jedynego sposobu leczenia,
jednak wskazane jest taczenie jej z innymi formami
leczenia PNZ. Obserwuje si¢ wéwczas synergizm ad-
dycyjny lub hiperaddycyjny.

Kolejny etap terapii PNZ jest skierowany na popra-
we napiecia naczyn zylnych, ktéra powoduje zmniej-
szenie stopnia nasilenia objawéw podmiotowych we
wszystkich klasach zaawansowania klinicznego choroby
(od COs do Cés). Udowodniono, ze leki zwiekszajace
napiecie naczyn zylnych wptywaja zaréwno na ustapie-
nie obrzekéw konczyn dolnych, jak i na zmniejszenie
dolegliwosci bolowych [3-5].

Wsréd metod zabiegowych stosowanych w leczeniu
PNZ nalezy wymieni¢ skleroterapie oraz endowasku-
larna ablacje $wiattem laserowym lub pradami wysokiej
czestotliwosci [3].

Mechanizm dziatania potaczenia Ruscus
aculeatus, metylochalkonu hesperydyny
i kwasu askorbinowego
(Ruscus aculeatus-HMC-AA)

Potaczenie wymienionych czynnych substancji che-
micznych Cyclo 3 Fort (Ruscus aculeatus-HMC-AA) byto
postawa wprowadzenia do terapii PNZ nowego leku,
w ktérym wykorzystywany jest synergizm addycyjny
poszczegdlnych jego sktadnikéw. Dane dotyczace biolo-
gicznej aktywnosci poszczegdlnych substancji uzyskano
na podstawie wielu badan przedklinicznych oraz badan
klinicznych | fazy.

Celem zastosowania takiego pofaczenia byto wy-
korzystanie aktywnosci poszczegdlnych sktadnikéw,
aby zwiekszy¢ napiecie $ciany naczyn zylnych (innymi
stowy — pokona¢ hipotonie zylna stwierdzana w PNZ)
oraz zmniejszy¢ przepuszczalnos¢ (przeciek) naczyn
zylnych i limfatycznych skutkujaca gromadzeniem sie
pfynu w przestrzeni pozanaczyniowe;.

Ruscus aculeatus zwieksza napiecie (tonus) naczyn
zylnych poprzez wywotywanie skurczu miesni gtad-
kich obecnych w $cianie naczyn zylnych. Nie wywotuje
skurczu naczyn tetniczych. Naczynioskurczowy efekt
Ruscus aculeatus jest skutkiem bezposredniego dziafania
agonistycznego zwigzanego z pobudzeniem postsynap-
tycznych receptoroéw alfa | ialfa 2. W mechanizmie po-
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$rednim Ruscus aculeatus zwieksza réwniez uwalnianie
noradrenaliny z synapsy (ztacza nerwowo-mig$niowe-
go), co dodatkowo potencjalizuje skurcz naczynia zyl-
nego. Efektem obserwowanym po zastosowaniu Ruscus
aculeatus jest zwiekszenie przeptywu zylnego. Opisane
efekty farmakologiczne zostaly dobrze potwierdzone
w badaniach podstawowych [4-10].

Metylochalkon hesperydyny i kwas askorbinowy ob-
nizaja stezenie interleukin, wptywajac w ten sposéb na
zmniejszenie reakcji zapalnej, zwiekszajg opoér kapilar,
zmniejszaja przepuszczalnos¢ naczyn wiosowatych (re-
dukujac objetos¢ ptyndw w przestrzeni pozanaczynio-
wej) oraz zastdj zylny. Ponadto ograniczaja negatywny
wplyw hipoksji na endotelium naczyn zylnych [4].

Zatozenia teoretyczne nie zawsze pokrywaja sie
Z osiagnietymi rezultatami klinicznymi, dlatego koniecz-
na jest ocena efektywnosci i bezpieczenstwa nowych
lekéw w randomizowanych badaniach klinicznych
Il fazy. W dalszej czesci pracy dokonano przegladu
wiarygodnych badan klinicznych z randomizacja lub
bez, ktére dotyczyty efektywnosci i bezpieczenstwa
potaczenia Ruscus aculeatus-HMC-AA.

Przeglad wybranych badan klinicznych
dotyczacych oceny efektywnosci
i bezpieczenstwa pofaczenia
Ruscus aculeatus-HMC-AA

Do chwili obecnej opublikowano wyniki 20 prospek-
tywnych badan randomizowanych, przeprowadzonych
metoda podwadjnie $lepej proby, dotyczacych oceny
skutecznosci i bezpieczenstwa potaczenia Ruscus acu-
leatus-HMC-AA w terapii PNZ z zastosowaniem grupy
placebo. W 5 kolejnych randomizowanych badaniach
zastosowano technike poréwnujaca efekty dziatania
potaczenia Ruscus aculeatus-HMC-AA z komparatorem.
W 8 prébach klinicznych efektywnos¢ terapii ocenio-
no na podstawie jednego ramienia terapeutycznego
otrzymujacego Ruscus aculeatus-HMC-AA. tacznie we
wszystkich badaniach efekt terapeutyczny stosowanego
potaczenia oceniono u okoto 12,5 tysigca pacjentéw. We
wszystkich badaniach analizowano wyjsciowe parame-
try kliniczne (podmiotowe i przedmiotowe).

Przedstawiony w dalszej czesci pracy przeglad pi-
$miennictwa opiera sie na jego subiektywnym wyborze.
Autor niniejszego artykutu uznat analizowane prace za
najbardziej wartosciowe dla polskiego czytelnika. Warto
pokresli¢, ze nie sposéb w kroétkim artykule przeana-
lizowa¢ wszystkie pozycje piSmiennictwa dotyczace
Ruscus aculeatus-HMC-AA, tym bardziej ze cze$¢ z nich
zostata opublikowana w jezykach innych niz angielski.
Warto natomiast zdawaé sobie sprawe, ze naukowe
dane dotyczace oceny efektywnosci potaczenia Ru-

scus aculeatus-HMC-AA (stosowane s3 roézne nazwy
handlowe tego leku) maja solidne oparcie w badaniach
naukowych, z ktérych czesé¢ ma bardzo wysoka jakosé.

Przeglad pismiennictwa dotyczacego potaczenia
Ruscus aculeatus-HMC-AA zacznijmy od analizy pracy
Monteil-Seurin [2]. Bylo to randomizowane badanie
kliniczne Ill fazy, przeprowadzone metoda podwdj-
nie $lepej proby. Poréwnywano w nim efektywnos¢
i bezpieczenstwo terapii za pomoca mikronizowanej
diosminy (450 mg) + HMC (50 mg) oraz potaczenia
Ruscus aculeatus-HMC-AA — Cyclo 3 Fort (w daw-
kach odpowiednio 150 mg, 150 mgi 100 mg). Pacjenci
otrzymywali po 2 kapsutki badanych lekéw przez okres
2 miesiecy. Do badania wtaczono 100 kobiet chorych
na PNZ. Kryteria wlaczenia obejmowaly pte¢ zenska,
wiek od 25 do 40 lat, przynajmniej jedna przebyta
ciaze, rodzinne wystepowanie PNZ oraz wykluczenie
chorob, ktére mogtyby wptywac na oceniane punkty
koncowe. W badaniu oceniano nastgpujace parametry
[skala punktowa od 0 (brak dolegliwosci) do 3 (ciezki
dyskomfort)]: uczucie ciezkich nég, skurcze, pareste-
zje, obrzek piersi, obrzek miednicy i koriczyn dolnych
(mierzono obwéd konczyn dolnych w okolicy kostek).
Przedstawione powyzej punkty korncowe poddano
analizie przed randomizacja, nastepnie |5. i 60. dnia
terapii. Parametry kliniczne byly oceniane przez pa-
cjenta i lekarza. Bezpieczenstwo terapii definiowano
jako zte, dobre i bardzo dobre. Grupy chorych otrzy-
mujacych diosmine i Ruscus aculeatus-HMC-AA nie
roznity sie statystycznie znamiennie, biorac pod uwage
wiek, $rednig liczbe porodéw, siedzacy tryb zycia, prace
zmianowa, czas pojawienia si¢ objawéw klinicznych
oraz obecnos$¢ zylakéw konczyn dolnych. W badaniu
wykazano, ze zastosowanie Ruscus aculeatus-HMC-AA
w poréwnaniu z diosming wywotywafo natychmiasto-
wy, znamienny statystycznie efekt kliniczny oceniany
w 15. dniu terapii we wszystkich badanych parametrach,
co moze mie¢ istotne znaczenie dla dalszego kontynu-
owania zaleconej dtugotrwatej terapii PNZ. Ten szybki
i zadowalajacy efekt kliniczny moze by¢ bezposrednio
zwiazany z agonistycznym wptywem Ruscus aculeatus
na receptory alfa, a tym samym na napiecie migsniowe
naczyn zylnych i limfatycznych. Efekt kliniczny byt wigc
trwaty i natychmiastowy. Szybki efekt terapeutyczny
wyréznia potaczenie Ruscus aculeatus-HMC-AA na tle
grupy lekéw wptywajacych na tonus naczyn zylnych
zawierajacych zmikronizowang diosmine.

Inne istotne badanie kliniczne dotyczace oceny
efektywnosci i bezpieczeristwa potaczenia Ruscus acu-
leatus-HMC-AA pochodzi z 1999 roku, a jego autorami
sa Parrado i Buzzi [|]. Byto to takze randomizowane
badanie kliniczne Il fazy przeprowadzone metoda po-
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dwajnie slepej proby. Poréwnywano w nim efektyw-
nos¢ i bezpieczenstwo terapii za pomoca preparatu
Cyclo 3 Fort z efektem placebo. Do badania wiaczono
60 pacjentéw w wieku 30-70 lat z rozpoznang i po-
twierdzona PNZ w stadium | i Il wedtug klasyfikacji Wid-
mera. Pierwszy stopien tej klasyfikacji PNZ obejmuje
pacjentéw z umiarkowanym dyskomfortem, z lokalnym
lub uogélnionym poszerzeniem podskérnych naczyn
zylnych. Drugi stopien obejmuje pacjentéw z obec-
noscia pigmentacji skory, obrzekami, duzymi lokalnie
wystepujacymi zylakami (ale bez zmian troficznych).
W stopniu Il w ciggu dnia lub w nocy wystepuija nasilone
objawy podmiotowe, takie jak uczucie cigzkich nog,
bdl i zmeczenie konczyn dolnych. W trakcie badania
zabronione bylo stosowanie wyrobéw uciskowych,
a przez okres 30 dni poprzedzajacych badanie chorzy
nie otrzymywali zadnych lekéw. Pacjenci wymagajacy
nagtej interwencji chirurgicznej, chorzy poddani do
6 miesiecy wstecz zabiegom sklerotyzaciji, z niewydol-
noscia serca, nerek i watroby oraz leczeni z tych powo-
dow zostali wytaczeni z badania. Oceny efektow klinicz-
nych i bezpieczenstwa terapii dokonywano w dniach
0, 15., 30. i 60. W ocenie subiektywnych objawow
podmiotowych stosowano skale od 0 do 3. Mierzono
takze obwody konczyn dolnych w okolicach kostek
(4 cm powyzej kostki bocznej) w pozycji siedzace;.
Badanie przeprowadzano w miesiacach jesiennych i zi-
mowych. Badane grupy chorych nie réznity sie pod
wzgledem charakterystyki demograficznej, czynnikéw
predysponujacych, obecnosci zylakéw konczyn dolnych
i leczenia poprzedzajacego randomizacje. Ponadto nie
réznity sie statystycznie w subiektywnej ocenie obja-
woéw klinicznych oraz w ocenie wyjsciowych obwodéw
konczyn dolnych (25,6 cmv. 25,3 cm w grupie placebo).
Wykazano statystycznie znamienng poprawe kliniczna
stwierdzana po 30 dniach terapii Cyclo 3 Fort w ocenie
nastepujacych parametréw: uczucia cigzkich nég, uczucia
zmeczenia ndg, wieczornego obrzeku koriczyn dolnych,
uczucia bolu, uczucia $wiadu i skurczéw miesni. Uzyska-
no tendencje do poprawy w ocenie uczucia ,,palenia”
stop. Sredni obwad koriczyn dolnych byt statystycznie
znamiennie mniejszy pod koniec badania w grupie cho-
rych otrzymujacych Ruscus aculeatus-HMC-AA (20,9 cm
v. 24,3 cm w grupie placebo). Objawy uboczne obser-
wowano jedynie u 6 pacjentéw otrzymujacych Ruscus
aculeatus-HMC-AA oraz u 3 otrzymujacych placebo.
Ich czestos¢ nie roéznita sie znamiennie statystycznie.
W grupie 30 pacjentéw otrzymujacych Ruscus acule-
atus-HMC-AA znakomity efekt kliniczny terapii zostat
wskazany przez |5 pacjentéw, |3 ocenito uzyskany efekt
jako dobry, a 2 jako umiarkowany. W grupie 30 chorych
otrzymujacych placebo znakomity efekt wskazato 4 pa-

cjentéw, dobry — |7 chorych, umiarkowany — 8, a nie-
zadowalajacy |. Nie wykazano réznic w dokonanej przez
pacjentéw ocenie tolerancji Ruscus aculeatus-HMC-AA
i placebo.

Kolejne analizowane badanie autorstwa Guex i wsp.
opublikowano w 2010 roku [I |]. Stanowi ono solidny
dowdéd naukowy potwierdzajacy skutecznosé i bezpie-
czenstwo potaczenia Ruscus aculeatus-HMC-AA w le-
czeniu PNZ. Do badania wtaczono argentyniskich i mek-
sykanskich pacjentéw ambulatoryjnych z potwierdzona
PNZ spetniajacych kryteria wedtug CEAP ktére klasy-
fikowaty ich w grupach od COs do C3. W okresie po-
przedzajacym badanie pacjenci nie otrzymywali lekéw
flebotropowych i nie byli leczeni chirurgicznie lub inwa-
zyjnie z powodu choréb zyt. Byto to wieloosrodkowe
(192 centra badawcze), prospektywne, jednoramienne
badanie obserwacyjne. Chorzy z PNZ otrzymywali
Ruscus aculeatus-HMC-AA przez |2 tygodni w dawce
2 X | kapsutka. Do badania wiaczono okoto 2000 pa-
cjentéw. W pracy analizowano podobne jak wczesniej
opisane punkty koricowe (parametry kliniczne) oraz
obwody korczyn dolnych w okolicy kostek. Jako$¢ zycia
oceniano wedtug 2 skal: SF12 (krétka forma) oraz CIVIQ
(Chronic Venous Insufficiency Questionnaire). Do badania
w przewazajacym odsetku wiaczono kobiety (84,4%).
Uczucie ciezkosci nég stwierdzono u niemal 84%, béle
koniczyn dolnych u okoto 80%, obrzeki u okoto 49%,
parestezje u 41,5%, a skurcze u 41,5%. Dystrybucja
pacjentow w poszczegdlnych klasach wedtug CEAP byta
nastepujaca: COs —4,7%; C| — 25,2%; C2 — 37,5%;
C3 —32,6%. Po 12 tygodniach we wszystkich parame-
trach ocenianych jako punkty korcowe (kliniczne dole-
gliwosci podmiotowe) uzyskano poprawe — najbardziej
spektakularng w zakresie uczucia ciezkosci nég i bolow
konczyn dolnych. Statystycznie znamienna poprawe
(zwiazana z wiekiem) obserwowano w odniesieniu do
obrzekéw konczyn dolnych i skurczow miesni. Suma
$rednich obwodéw podudzi w okolicy kostki zmniejszy-
ta sie statystycznie znamiennie po |2 tygodniach terapii
Ruscus aculeatus-HMC-AA. Zmniejszenie obwodow
u pacjentéw otytych byto wieksze niz u pozostatych
pacjentow. Podobnie chorzy zaklasyfikowani do grupy
C3 wedtug CEAP uzyskiwali znaczniejszg redukcje ob-
woddéw w poréwnaniu z pozostatymi grupami. Analiza
skal SF12 wykazata statystycznie znamienng poprawe
W czasie trwania badania w catej grupie chorych oraz
poprawe w zakresie kazdej z analizowanych klas wedtug
CEAP Analiza skali punktowej CIVIQ wykazafa staty-
stycznie znamienng poprawe w catej wiaczonej grupie
pacjentéw. Wykazano takze statystycznie znamienng
poprawe punktacji wedtug skali CIVIQ, korelujaca
z wiekiem i klasyfikacja CEAP
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Przedstawione powyzej badanie kliniczne potwier-
dzito znakomitg efektywnos$¢ potaczenia Ruscus acule-
atus-HMC-AA w grupie wlaczonych pacjentéw z PNZ
w ocenie punktéw koricowych badania (kliniczne objawy
PNZ). Stosowanie przez |12 tygodni Ruscus aculeatus-
-HMC-AA wiazato sie ze znamienng poprawa jakosci
zycia. Nalezy podkresli¢ obszernos¢ omawianego bada-
nia. Na uznanie zastuguje liczebnos¢ badanej grupy (wia-
czono ok. 2000 pacjentéw) oraz stosowanie obiektyw-
nych metod opisujacych poprawe wybranych punktéw
koncowych i skal poprawy jakosci zycia. Niewatpliwie
wiarygodnos¢ uzyskanych wynikéw bytaby wieksza, gdy-
by poréwnywano je z wynikami w grupie przyjmujacej
placebo oraz gdyby stosowano randomizacje, tak jak to
miato miejsce w 2 opisanych wczesniej pracach.

Warte odnotowania jest réwniez badanie dotyczace
oceny efektéw klinicznych Ruscus aculeatus-HMC-AA
autorstwa Aguilar Peralta z 2007 roku [12]. W tym
wieloosrodkowym, prospektywnym, jednoramien-
nym badaniu do analizy witaczono 124 pacjentéw
z potwierdzona PNZ. U wszystkich przeprowadzono
standardowa ocene objawéw klinicznych, stosujac skale
CEAP oraz kapilaroskopie w 2., 4., 6. i 8. tygodniu
stosowania Ruscus aculeatus-HMC-AA w standardo-
wych dawkach 2 razy na dobe. Wsréd wiaczonych
pacjentow dominowaly kobiety (88%). Oceniono cze-
stos$¢ objawéw klinicznych na poczatku i w trakcie
leczenia. Od 2. tygodnia terapii Ruscus aculeatus-HMC-
-AA obserwowano statystycznie znamienne zmniej-
szenie czestosci wystepowania u pacjentéw bdlu nég,
uczucia ciezkosci, skurczéw i obrzeku konczyn dolnych.
Wymienionych objawéw klinicznych nie obserwowano
pod koniec badania — juz po 6 tygodniach (!!!). Kapila-
roskopowe zmiany obserwowane w PNZ — obecnos¢
ptynu w przestrzeni pomiedzy kapilarami, pogrubienie
naczyniowych petli zstepujacych, obecnos¢ ,,mega”
kapilar, obecne tozysko naczyniowe okoto kapilar (pe-
ri-capillary bed) — ulegly znaczacej poprawie. Wynik
badania kapilaroskopowego korespondowat z poprawa
kliniczna.

Przeglad pis$miennictwa dotyczacego zastosowania
potaczenia Ruscus aculeatus-HMC-AA konczy meta-
analiza badan autorstwa Boyle’a i wsp. opublikowana
w 2003 roku [13]. Analizy tej dokonano na podstawie
danych klinicznych uzyskanych od ponad 10 000 pa-
cjentéw wiaczonych do 31 badan, w ktorych zasto-
sowano pofaczenie Ruscus aculeatus-HMC-AA [13].
Wykazano w niej statystycznie znamienna redukcje
objawéw klinicznych PNZ podczas stosowania Ruscus
aculeatus-HMC-AA: bélu konczyn dolnych, skurczéw,
uczucia ciezkosci i odczucia parestezji. Objetos¢ na-

czyn zylnych (venous capacity) ulegta takze statystycz-
nie znamiennej redukgji (z 0,7 do 0,19 mi/100 ml).
Odnotowano rowniez redukcje obrzekéw konczyn
dolnych oraz obwodéw konczyn dolnych w okolicy
tydki i kostki, ale wykazane réznice nie byly znamienne
statystycznie. Metaanaliza Boyle’a i wsp., podobnie jak
inne metaanalizy, wzbudza kontrowersje dotyczace
wielkosci badanej probki, liczby wykorzystanych w niej
badan, réznorodnosci i jakosci uzyskanych wynikéw.

Podsumowanie

Zgromadzone dotychczas dane naukowe dotycza-
ce efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa potaczenia
Ruscus aculeatus-HMC-AA s3 dos¢ obszerne i w wiek-
szosci wiarygodne. Warto podkresli¢, ze opieraja sie na
analizie ponad 12 000 chorych, ktérzy otrzymywali ten
lek w sposob kontrolowany. Co wazne, w poréwnaniu
z placebo Ruscus aculeatus-HMC-AA znacznie redu-
kuje nasilenie objawow klinicznych PNZ. Na uwage
zastuguje dobra tolerancja leku i niewielka liczba obja-
wow ubocznych podczas jego stosowania. Potaczenie
Ruscus aculeatus-HMC-AA zajmuje istotne miejsce
w terapii PNZ.
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