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PROJEKT BADANIA ,EXCEL"
| JEGO GtOWNE WYNIKI

ESSENTIALE

Max 600 mg, kapsulki, twarde A
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Phospholipidum essentiale
% Lekbezrecepty

Dolegliwosc Wi g U
watroby:
- spowodowane
dziataniem substancji
toksycznych
-w przebiegu zapalenia
watroby




Czym jest badanie ,,EXCEL"?

To najnowsze dane kliniczne
dla fosfolipidéw niezbednych!

Pierwsze badanie majgce na celu systematyczng ocene poprawy
stluszczenia waqtroby oraz jakosci zycia (QoL) po zastosowaniu
fosfolipidéw niezbednych (EPL) u pacjentéw z MASLD i chorobami
wspétistniejacymi — z cukrzycq typu 2, hiperlipidemiq iflub otytosciq
—z wykorzystaniem wskaznika CAP oraz kwestionariusza
CLDQ-MASLD/MASH.

Metodologia badania:

Wieloosrodkowe (Niemcy i Polskal), randomizowane, prowadzone metodag
podwaojnie Slepej préby, w grupach rownolegtych, kontrolowane placebo
badanie fazy IV.

Grupa badawcza: EPL + SoC (N=82)

Czas leczenia Czas leczenia Follow-up
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Grupa kontrolna: Placebo + SoC (N=83) :
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Substancja czynna fosfolipidéw niezbednych (EPL): 1,2-dilinoleoilofosfatydylocholina(DLPC)?

Zmiana wartosci wskaznika CAP wzgledem
wartosci wyjSciowej po 9 miesigcach.

Gtéwny punkt koncowy badania:

W grupie otrzymujgcej EPL zaobserwowano

L . . L. 5 Poczgtek
statystycznie istotne zmniejszenie wartosci

badania 3 miesiqgce 6 miesiecy 9 miesiecy

wskaznika CAP w poréwnaniu z grupg
placebo po 6 miesigcach leczenia.
Obnizenie wartosci CAP byto widoczne juz
po 3 miesigcach terapii i utrzymywato sie
do 9. miesigca.
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Drugorzedowe punkty kohcowe:

EPL poprawiajq jakosé zycia, zmniejszajgc
uczucie zmeczenia
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Po 6 miesiqgcach stosowanie EPL razem

ze standardowym leczeniem istotnie
zmniejszyto uczucie zmeczenia, zwiekszajgc
U pacjentéw poziom energii w poréwnaniu
do grupy placebo (p=0,0229).

$rednia zmiana LS wzgledem wartosci wyjéciowej
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Zmiana poziomu HbAlc
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badania

Po 6 miesigcach - EPL wraz ze standardowym
postepowaniem efektywniej obnizyto poziom
HbAlc w poréwnaniu z placebo + SoC (p=0,0069).

Przerywana linia oznacza 3-miesieczng obserwacije po zakoriczeniu leczenia.

Whnioski:

Terapia fosfolipidami niezbednymi (EPL) w potgczeniu ze standardowym
leczeniem (SoC) wykazata istotng skutecznosé w redukciji sttuszczenia
watroby, a takze poprawe ogolnej jakosci zycia, w tym statystycznie istotne
zmniejszenie odczuwanego zmeczenia u pacjentow z MASLD po 6 miesigcach
terapii, w poréwnaniu z grupq otrzymujqcq placebo + SoC. Zmiany
utrzymywaty sie przez kolejne 3 miesiqgce.

CAP - kontrolowany parametr tumienia (controlled attenuation parameter), ktéry mierzy Fibroscan EPL - fosfolipidy niezbed-
ne (istotne) (essential phospholipids); MASLD — sttuszczeniowa choroba watroby zwigzana z dysfunkcjq metaboliczng
(metabolic dysfunction-associated steatotic liver disease); QoL — jakosé zycia; LS — metoda najmniejszych kwadratéw (least
squares); SoC - leczenie standardowe | standard opieki (Standard of Care) — w tym badaniu: dotyczy zmian w stylu zycia:
dieta oraz aktywnosé fizyczna; HbAlc: Hemoglobina glikowana; miTT (zmodyfikowana populacja zgodna z intencjq leczenia)
— obejmuje pacjentéw, ktérzy rozpoczeli terapie i mieli dostepne dane do oceny jej skutecznosci.

Na podstawie: 1. Stefan N, et al. Trials. 2024;26:374; 2. Gundermann KJ, et al. Pharmacol Rep. 2016;3:643-659; 3. Stefan N, et al.
Poster presented at: AASLD; November 15 - 19, 2024; San Diego, CA, USA. (Poster ID: 5037); 4. Stefan N, et l. Poster presented at:
SLD-EASL Summit; January 23 — 25, 2025; Estoril, Portugal. (Poster ID: PO7701).
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EXCEL - pierwsze randomizowane, podwdjnie zaslepione badanie
kliniczne oceniajqce skutecznos¢ fosfolipidéw niezbednych
w leczeniu MASLD, z wykorzystaniem technologii FibroScan®?2
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Poprawia jakose zycia, Wspiera kontrole Utrzymuije efekty
Znnie|szajac 20 ~ glikemii takze po zakoriczeniu
- najbardziej uciqzliwy . ‘ntéW z MASLD leczenia™2

objaw MASLD
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