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A SENSOLITE® polarizaltfény-terapias agy
2011 évi klinikai értékelése

1. Altalanos rész

A SENSOLITE® kockazati osztalyba sorolasa

A SENSOLITE® szabadalmi oltalommal védett, CE tanusitvannyal rendelkez6 orvostechnikai
eszk6z, a teljes testfelilet egyidejli megvildgitasara alkalmas polarizaltfény-terdpias agy.
Kockazati osztalyba soroldsa: ll.a.

2. A késziilék leirasa és felhasznalasi teriilete

A Kkésziilék miiszaki leirasa

A polarizalt fényt a SENSOLITE" késziilékben nagy fényerejl fényforrasok segitségével allitjak eld.
A készilékben taldlhato tobb mint ezer LED fényforrds kozil 852db a lathaté fény spektrumaban,
450-780nm kozott, bifazisos intenzitdsmaximummal, szakaszos emittalassal, ill. 159db a kozeli
infravoroés tartomanyban, 850nm kozelében sugaroz fényt, mely optikai gydjtés utdn a
polarizacids szlrén athaladva valik 100%-ban polarizaltta. A sugarzas soran UV komponens nem
keletkezik. A paciens alséruhdzatban (firdéruhaban) fekszik be a képen lathatd polarizaltfény-
terapids agyba. A megviladgitasi id6 a pdciens kora illetve az orvosi utasitas alapjan a
kezel6személyzet 4ltal kerll programozasra. Igény szerint az agy belsejében taldlhatd kis
teljesitményl hangszdrék segitségével relaxald zene dllithatd be. Az 4gy minden paciens utan
fertStlenitésre keriil a Kezelési Utmutatdban leirt fertStlenitési utasitas szerint.

230 V~, 50 Hz

Energiaellatas

Levalaszto transzformator: 230V/230V

Energiafogyasztds 4000 W
Erintésvédelmi osztaly I
Védettség IP 20
Készlilék paciensoldali tipusa B K
Suly 550 kg
Kornyezeti hémérséklet - MUikodéskor +10°C és +40°C
Kornyezeti h6mérséklet - Tarolaskor +5°C és + 45°C

Fényforras

Meleg fehér LED: 852 db,
Kozeli infravoros LED: 159 db

Fénytartomany

Lathatd és kozeli infravoros (450-850 nm)

Polarizacio foka

100 %

Fajlagos teljesitménystirliség

max. 40 mW/cm?
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CE tanusitasi kategoria 1011

CE tanusitvany szama 5-656-500-1008

Kockdzati osztalyba sorolas Ila

A Kkésziilék orvosszakmai leirasa

A polarizalt fény esetében a fényhulldmok a tér egyetlen kitlintetett, sikjaban terjednek. A
gyogyaszatban a linearisan polarizalt fényt (LPL) hasznaljuk, melynek rezgési sikja térben allandé.
A polarizdlt fény a természetben is el6fordul, de a biostimulaciés hatast el6idéz6 100
szazalékosan polarizalt fény a természetben nem lelheté fel, ezért a gydgydszatban felhasznalt
polarizalt fényt mesterségesen, ismert hullamhosszisagl és intenzitasi fénynyaldbokbdl, a
polarizal6 agens altal meghatarozott sikban allitjuk eld.

A polarizdlt fény egy meghatarozott iranyban rezgé elektromagneses tere a biolégiai
rendszerekkel kdlcsénhatasba Iépve hozza létre azokat a morpholdgiai-functionalis valtozasokat,
melyeknek eredményeként harom {6 klinikai hatastani csoport manifesztalodik, melybe a tobbi is

betagolhaté:

e az dltalanos szbveti regeneracids hatas 910,11

e azimmunrendszerre haté modulacids és regeneracios hatas
i i . 18,19,2
e valamint a photo-psychostimulatio ** **?°,

12,13 15,17
’

A szakirodalomban szamos elszigetelt, egyedi adat mellett, melyek a legkiilonfélébb hatastani
modelleket targyalnak, konszenzusosan kertiilnek citalasra a cytochrome complexre, azon beliil a
cytochrome-c oxygenase kulcsszerepére vonatkozé adatok, egyontetl a tudomanyos allaspont a
NO termel6désre® és a redox potencial valtoztatdsara szolgdld bizonyitékokban is. Az emlitett
folyamatok nem az egyediiliek, de a legjelent6sebb szereppel birdk a polarizalt fény élettani
hatdsainak kivaltasaban. A szisztémas klinikai hatds létrejottében kulcsszerepe van a superficialis
capillarisokban  kering6 vérmennyiségnek, mely normal hdémérsékleti tartomdanyban
hozzavetblegesen a teljes kering6 vérmennyiség 20%-at teszi ki. A fény behatoldsaval a dermalis,
subdermalis rétegekbe, eléri a subpapillaris és cutan plexusokat, és a vér alakos elemeinek
sejtfelszini és mitochondridlis membrdnjan létrehozza a hatds alapjat képez6 photobioldgiai
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véltozasokat®. A kerings vér az, amely azutdn a pozitiv hatdsokat a szervezet valamennyi
sejtjéhez elszdllitja, igy téve szisztémassa a hatast. Ennek megfelel6en prevencids, és az
indikacids teriiletnek megfelel§ kurativ célokra egyarant alkalmazhaté a fénykezelés. Klinikai
jelentéségét a rehabilitaciés folyamatokban is egyre tobb alkalmazasi terlleten bizonyitja.
Felhaszndlasi terileteinek rapid bdévitéséhez hozzdjarul rendkivil kedvez6 kockazat/haszon
aranya, és szabad illeszthet&sége mas terdpids modszerekkel.

A felhasznalas modja és teriiletei
A teljes test polarizaltfény-terapia alkalmazhatdsagat és klinikai kutatasat a kovetkez6
tulajdonsagai konnyitik meg:
e kivalé kockazat-haszon arany, kedvez6é mellékhatas-profil,
e szabad illeszthet6ség mas terapidkkal, beleértve az akadémikus orvoslas és a
komplementer medicina altal alkalmazott gyégyitd eljarasokat is,
e belsé bioldgiai egyensulyok elérése akar ellentétes irdnyokbdl is

A teljes test polarizaltfény-terdpia alapszint(i biolégiai valtozdsokat létrehozoé hatdsai miatt széles
indikacids terileten mutat klinikai elényoket. A felhasznalas négy jellemz6 csoportba oszthaté:

o egészségmegOrzés, fizikai, szellemi teljesitményfokozas,
o akut kérképek gydgyuldsanak eldsegitése,

e kronikus betegségek allapotjavitdsa, tinetmentesitése,
e rehabilitacio konnyebbé tétele, meggyorsitdsa

A SENSOLITE® teljes test polarizaltfény-terdpia barmely életkorban alkalmazhatd. A kezeléseket
karaszerlen alkalmazzuk, az indikacidés kornek megfelel§ kezelésszamban és gyakorisaggal, az
életkornak megfelel6 kezelési id6vel. A kezelések ideje alatt a pdaciens alséruhdzatban, vagy
06nallé dontése alapjan meztelenil fekszik a fényagy belsejében.

Az egyes kezelések dozisa:

A kezelés egyszeri id6tartama felnotteknél 20perc, amely 4l/cm?, terliletegységre jutd
fényenergiaval egyenértékd. A terdpia soran dézis auto-regulatio torténik, mely szerint a
nagyobb testfellilet(i paciens tobb fényt abszorbedl. Gyermekkorban a terapia iranti fogékonysag
magasabb, emiatt a gyermekkorban alkalmazott kezelési id6 az alabbi tablazat szerinti aranyban
rovidebb. Az indikaciénként alkalmazott terapids gyakorisag igy azonos lehet gyermek- és
feln6ttkorban. A terdpias hatékonysag novelése érdekében gyermekek esetében a kezelési id6
orvosi javaslatra novelheté.

csecsemd 1év, v. 10kg alatt | gyermek 120cm alatt | gyermek 120-150cm kozott | gyermek 150cm felett, és feln6ttek
S5perc 10perc 15perc 20perc

Az egyes kezelések hossza allandd, az indikacids teriletenként valtozo terapias igényt a kezelések
gyakorisagaval allitjuk be. A kezelési protokoll minden esetben individualis, és a terapias terv
Osszeallitasa orvosi feladat. A kovetkez6ekben bemutatott sémak jellemzé protokollokat irnak le,
melyek szélsGértékei kozott az orvos szadmos variacios lehetGség kozott donthet. Az egésztest
polarizaltfény-terdpia maximalis ddézisa a mindennapos, napi egyszeri kezelés. A klinikai hatast
mutatd legkisebb hatékony dézis a heti egyszeri fényterdpia. Az ennél kisebb frekvencidval
végzett kezeléseket mar egyedi alkalmaknak kell tekintenlink, nem tekinthetjik kdranak.
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Javasolt Akut terdpids protokoll:

1.hét 2.hét 3.héttdl
5 alkalom 5 alkalom valtas kronikus protokollra, vagy fenntarté protokollra, vagy stop

Pl: sportsériilések, égési sériilések, barmely korkép melyben intenziv terdpids hatdsra van sziikség.

Javasolt Krénikus terdpids protokoll:

1.hét 2.hét 3.hét 4.hét 5.héttdl
3 alkalom 3 alkalom 2 alkalom 2 alkalom valtas fenntarto protokollra, vagy stop

Pl: kronikus terdpidk bevezetd szakasza, acne vulgaris kezelése, visszatérd léguti infekciok.

Javasolt Fenntarto terapias protokoll:

Heti 1 alkalom (szlikség esetén 2) folyamatosan, a terdpids igénynek megfelel id6tartamban.
Pl: prevencids célu felhaszndlds, kréonikus korképek hosszu tdvu terdpidja.

Altaldnos tanacsok:

Fokozott folyadékbevitel sziikségeltetik a kezelés napjan, ez felnétteknél optimdlisan 3-41. A
kavéfogyasztds és egyéb élénkit6 szerek hasznalata a kezelések napjan lehetGség szerint
csokkentendd, elhagyandd. Az esti kitolodott aktivitdsra érzékenyek a fényterdpiat inkdbb a
délel6tti 6rakban vegyék igénybe.

Kockazatelemzés

A teljes test polarizaltfény-terapia mellékhatdsai az eddigi vizsgalatok és klinikai tapasztalatok
alapjan ritkdk és kozottik sulyosak nem fordultak elé. A terdpia alapveté jellegébdl addéddan
teoretikusan sem vdrhaté 0j, sulyos egészségligyi kockazatot megtestesité mellékhatdsok
megjelenése. A SENSOLITE® polarizaltfény-terapids agy rendeltetésszerli haszndlatanak
kockdzatelemzése megtortént, melyrél részletes jegyz6konyv készilt. A CE tanusitas soran a
hatdsag ezt értékelte és jovahagydlag elfogadta. A jovébeli rutin hasznalatban és a klinikai
vizsgalati terv megvaldsuldsa soran klinikailag értelmezheté kockazatnévekedés nem varhaté.

Kontraindikaciok:

e lazas allapot (>38°C);

e igazolt dekompenzilt hypertonia, illetve helyszinen mért 160/100 Hgmm feletti
vérnyomas;

e bipolaris betegség manias szakasza;

e epilepszia;

e terhesség elsG trimesztere;

o folyd kemoterdpids kezelés aktiv szakasza (a citosztatikum a szervezetben van);

e szisztémas immunszupressziv kezelés;

o fényérzékenyit6 gydgyszerek szedése;

e sulyos, kezeletlen szivritmus zavar;

e szemnyomas fokozddasa;

e aktudlisan fennalld rosszindulaty hematoldgiai betegség

e korosan emelkedett vérlemezkeszam;
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e alkoholos, vagy kabitdszeres befolyasoltsag;
e pupillatagitd gyégyszerek haszndlata esetén kizardlag védGszemiivegben.

Mellékhatasok:

A SENSOLITE® teljes test polarizaltfény-terdpiaval kapcsolatos mellékhatdsok ritkdk. Nem gyakori
mellékhatdsként el6fordulhat —f6ként akut terdpianal- az alvasigény lecsokkenése, az elalvas
kés6bbre toléddasa. Szintén nem gyakori mellékhatasként eléfordulhat elégtelen folyadékbevitel
esetén fejfajas, ritkan a kura 3. - 5. (2-8) kezelése koril a tiinetek atmeneti rosszabboddsa, majd
ezt kovetéen azok javuldsa. Nagyon ritka mellékhatasként el6fordult a vérnyomds kiugrasa a
kdzvetlendl a kezelést kovetSen.

Interakciok:

A SENSOLITE" teljes test polarizaltfény-terdpia biztonsaggal alkalmazhaté mas terapidkkal egyitt.
Kivételt képez a kemoterdpia, a szisztémas immunszupressziv kezelés, a fény I[athatd
spektrumaban is fényérzékenyitd (nem az UV érzékenyitd!) gyogyszeres terapidk.

CE tanusitas soran engedélyezett indikaciok
Jelenleg érvényes CE tanusitvany szerint a kovetkez6 indikacids terileten alkalmazzuk a teljes
testfelllet kezelésére alkalmas polarizaltfény-terdpids eszkozt:

o égésisérilések gydgyitasa;

e keringési zavarok miatt kialakuld bérfekélyek, sebek gyogyitasa;

e immobilitds kovetkeztében jelentkezd felfekvések gyogyitdsa;

e sportsériilések (izom, két6szovet), ficamok gydgyitasa;

e acne vulgaris bérbetegség gyodgyitasa.

Polarizaltfény-terapias el6zmények

A modern fényterapiat egy dan orvos, Niels Ryberg Finsen alapitotta meg nagyjabol 110 éve.
1903-ban orvosi Nobel-dijat kapott a fényterapia teriiletén végzett munkajaért, a bértuberkuldzis
fényterdpias kezelésében elért eredményeiért. A biostimuldcié fogalmat Mester Endre professzor
vezette be, amikor azt kutatta, hogyan gyorsitja fol a |ézerfény terdpia az erek kdrosodas miatt
kialakult, nem gydgyuld fekélyek gyogyuldsat, illetve hogyan stimuldlja a két6szoveti sejteket,
hogy azok tobb kollagént termeljenek. Az 1980-as években a Semmelweis Egyetem Sebklinikajan
végzett lagy-lézeres kezeléseket ulcus crurisos betegeken. A mellette dolgozé fiatal biofizikusng,
Feny6 Marta tette fel a kérdést, a lézerfény mely fizikai tulajdonsaga felelés a bioldgiai
stimulacids hatdsért, és ez alapjan létrehozhaté-e egy olcsébb, egyszer(ibb, szélesebb korben
hozzaférhet§ késziilék a l|ézerével Osszevethet§ klinikai eredményességgel. A fizikusng és
kutatdcsoportja felfedezte, hogy a polarizalt fény minden él§ bioldgiai rendszeren stimulacids
hatdst fejt ki, ami a humdan alkalmazas esetében jelentés mértékben serkenti a szervezet
ongyodgyité képességét. Ez els6sorban a polarizalt fény sejtregenerdld, sejtmikodést javitd,
harmonizalé hatasaval magyarazhaté'. gy sziletett meg a polarizalt fény gydgyaszati
felhasznalasat elinditd els6 taldlmany és szabadalom, melyet az Evolite lampa testesitett meg.
1986-ban a svajci Bioptron AG. megvasarolta a polarizalt fényterdpia gydartasi és értékesitési
licencét. A 80-as évek végére kifejlesztették az azéta is valtozatlan elvi és konstrukcids alapon
m(ikédé Bioptron lampat. Jelenleg a szabadalmi oltalom lejarta utan szamos gyartd, azonos elven
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mikods késziléke elérhetd. Japan gyartd altal forgalmazott infravords tartomanyu linearisan
polarizalt fény(l készulékkel (Super Lizer) is talalhatunk tudomdnyos cikkeket a
fajdalomcsillapitas, szoveti regeneracié témakorében Ez a késziilék Azsidban elterjedt. A legtobb
tanulmany szerint a biostimuldcids hatas 0,05 és 10 J/cm? kozotti polarizalt fény dozis esetében
kovetkezik be, 10 J/em? feletti dézisnak bioinhibiciés hatasa van®.

A polarizalt fényterapia olyan krénikus betegségek gydgyitdsanal is eredményt hozott, mint a
Magyarorszagon népbetegségnek tekinthets labszarfekély, a tinédzserek szdmara reménytelenil
hosszu kinlddast jelentd pattandsos arcbér, egyéb kronikus bérbetegségek és sportsériilések.
Gyors és latvanyos eredmények szilettek és sziletnek a fényterapiaval sebgydgyulasi
modelleken és muitéti hegek gyogyitasanal, égési sériilések kezelésénél, reumatikus, izilleti
bantalmakndl, stb. Emellett a fényterdpia jotékony klinikai hatdsara vonatkozé jelentGs
bizonyitékok keriiltek nyilvdnossagra modell kisérletekben, izolalt sejtvonalak klinikai
vizsgalatabdl és allatkisérletekbdl is. Minden évben tobb tiz kozleménnyel béviil a nemzetkozi
tudomdnyos adatbdzis ezen a terlleten. A kordbban gydrtott, polarizalt fényt kibocsatd
fényforrasokkal egy adott id6pontban azonban csak korlatozott feliileten lehetett eredményes
kezelést végezni.

A teljes test kezelésére alkalmas polarizaltfény-terapids berendezés otlete és igénye a kutato,
Feny6 Marta dllatkisérletes munkai alapjan fogalmazddott meg. Egerek teljes test
fénykezelésével és kutydk vérének extracorporalisan végzett polarizaltfény-kezelésével direkt
daganatellenes hatast sikerilt kimutatnia. A tovabbi kutatas-fejlesztést a technikai
hattértudomanyok parhuzamos fejlédése segitette, tobbek kozott a LED technolégia széles kor(
elterjedése, valamint és a polarizdcids technikdk Uj generacidjanak megjelenése. A fizikusnd
kutatasai 2004-ben vezettek Uj szabadalmi bejelentéshez, mely a LED alapu gyartastechnolégiat
irja le és melynek alapjan 2008-ra elkésziilt a fényagy, amely a SENSOLITE® nevet kapta.

3. A teljestest polarizaltfény-terapia hatasa, hatasossaga

MEMBRANBIOLOGIAI EREDMENYEK: Az elmult két évtized munkdiban mar jelentGs
membranbiolégiai megfigyelések utaltak a polarizdlt fény rheoldgiai (mebranfluiditasi) és
immunoldgiai hatdsaira a keringé vérben |év6 sejteket (vOrosvértestek és fehérvérsejtek)
illetéen®*.

MIKROCIRKULACIOS EREDMENYEK: Friss kozlemények demonstraljak, hogy a polarizalt fény
jelent6sen hat a mikrocirkulaciéra, azaz a sz6vetek vérellatasara™®’.

SZOVETREGENERACIOVAL KAPCSOLATOS EREDMENYEK: A polarizaltfény-terapia és a lézeres
terdpiak elmult évtizedeinek irodalmaban a legnagyobb szamban a szoveti regeneracié
elésegitésére taldlunk hivatkozasokat. A cikkek kozott a klinikai 6sszehasonlité vizsgalatok mellett
nagy szamban taldlunk allatkisérletes és hystologiai modelleket is. A klinikai adatok kozott a
krénikus sebek, a m(itéti sebzés, az égés és a traumas szoveti sériilések szerepelnek legnagyobb
szamban. A szovettani modellek értékelik a fibroblastokban, myofibroblastokban |étrejott
aktivitasi valtozdsokat, a szoveti alapallomanyban centralis feladatot ellaté collagen szintézis
mennyiségi és mindségi mutatdiban, az extracellularis matrix strukturaltsagaban és
reorganizacidjaban kimutathato kiilonbségeket, a macrophagok és a széveti névekedési faktorok
szerepét a polarizalt fénnyel forszirozott regeneracids folyamatok esetén®?°. Molekularis
genetikai és immunolégiai modszerekkel is igazoltak, hogy a polarizalt fény szelektive serkenti a
fibroblasztok osztédasat, tovabba a kollagén bioszintézist''. Pozitiv adatokat taldlhatunk az
angiogenesisre gyakorolt inductive effektusrdl, és a gyulladasos folyamatok makroszképos
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befolyasolasardl (hyperaemia, oedema) is. Szamos cikk tesz kisérletet az indikacids teriiletenként
optimalizalt dozirozas, intenzitds, frekvencia meghatarozasara, vagy allapit meg eltérést a
polarizaltsag irdnyanak fliggvényében. A SENSOLITE" kutatdsi programjaban ezen a teriileten in
vitro hatdstani és klinikai kutatdsok egyarant megtaldlhatéak, melyek kett6svak, randomizalt,
placebo kontrolldlt mddszertannal kivanjak bizonyitani a teljestest polarizaltfény-terapia
hatdsossdgat, hatékonysagat, koltséghatékonysdgat. A szoveti regeneraciod targykorébe tartozik a
per primam sebgydgyulas génexpresszids vizsgalata, melynek klinikai és laboratériumi része
befejez6dott, és a kapcsolddd in vitro eredmények hozzaférhet6vé vdlasaval eredményei
publikdlasra keriilnek. Ebben a vizsgdlatban placebo kontrollalt, kett6svak koriilmények kozott
volt bizonyithaté a sejtadhézid, sejtmigracid szignifikdns génexpresszids valtozasa. A klinikai
fazisu csonttoréses vizsgdlat, vagy a tervezett vénas eredetl ulcus crurisok gydgyuldsanak,
izomszakadasok gydgyhajlamanak klinikai vizsgalata is a szoveti regenerdcids hatds bizonyitasat
szolgdlja.

IMMUNOLOGIAI EREDMENYEK: Jelentds az 1995-ben megjelent kdzlemény, mely elsé
alkalommal irta le, hogy a polarizalt fény markansan szignifikdnsan stimulalé hatadssal van az
emberi immunrendszerre®. A kés6bbiekben az immunmodulatio, immunrehabilitatio teriiletén in
vitro és in vivo hatasokat is sikerilt bizonyitaniuk a kutatdknak. Ezek az adatok egyértelmden
bizonyitottak, hogy szemben a hasonld energidju, kontrollként alkalmazott diffuz fénnyel a
polarizalt fény jelent6sen és sejtekre specifikusan hat az immunvélasz és gyulladasbioldgiai
szabdlyozas sejtjeire. Ezek a munkak mar egyes, az immunvalasz kdzponti szabdlyozasaban donté
jelent6ségl, lymphocyta alcsoportokra (CD4+ segit6é T lymphocytdk) (pl. ez kdrosodik a HIV+
AIDS-es betegekben) nézve is bizonyitotta, hogy a polarizalt fény a sejt-mediadlt T sejtes
immunviélasznak a serkentését biztositja’>*>*. A lokalis fényterapia korlatainak fuggvényében a
megjelent cikkek szdma azonban toredéke a szoveti regenerdcido korében megjelenteknek.
Tanulmany foglalkozik a chemotherapia immundeprimalé hatasainak mérséklésérél fényterapia
segitségével, mely megegyezik a SENSOLITE® fénydggyal szerzett klinikai tapasztalatainkkal. Ezen
eredmények birtokdban medulloblastoma diagndzisu gyermekeken engedélyeztettiink klinikai
vizsgdlatot. Az immunmodulatios hatdst vizsgald cikkekben a chemokinek erésen szignifikans
valtozasarol szamolnak be (IL-1B, IL-2, IL-4, IL-6, IL-8) jelent8s csOkkenést tapasztaltak a TNF-a
értékeiben is. Az interferon esetében pozitiv iranyu valtozast taldltak az I-es tipus (IFN-o) és a lI-
es tipus (IFN-y) esetében. Ez korrelal azzal a klinikai tapasztalattal, hogy a fényterapia kulondsen
hatékony viralis infectiok esetében.

A SENSOLITE® klinikai kutatasi programjahoz tarsuld génexpresszids vizsgalatok a korabbi localis
adatokat szisztémds eredményekkel erdsitették meg. A rendkiviil er6s és szerteagazé
epigenetikai hatast mutatd fényterapia legjelent6sebb valtozasait a chemokinek esetén lehetett
kimutatni a recurrens léguti infectioban szenved6 gyermekeknél. A bevont paciensek tobb mint
80%-an tapasztaltak jelentds klinikai javuldst (szignifikdnsan alacsonyabb iskolai hidnyzds és
alacsonyabb antibiotikum fogyasztds). Ezen, illetve a polarizalt fényre klinikailag nem reagald
gyerekek (<20%) periférids lymphocytdiban az 0Osszes emberi génre (26.000 gén, 40.000
génproba) vizsgaltak a polarizalt fény hatasat, a ma legmodernebb microarray-chip technikaval,
bioinformatikai kiértékelést alkalmazva. Kiderilt, hogy a polarizalt fényre klinikailag jol reagald
gyerekek lymphocytaiban 29 gén expresszidja valtozik szignifikansan. Ezek koziil a gyulladdsban
kozponti szerepet jatszd, a fehérvérsejtek mozgasat szabalyozé négy chemokin, tovabbd a
gyulladdsbioldgia egyik f&szerepl6jének a TNFo (tumor necrosis faktor alfa) génaktivitasa
csokkent, és egy lipidmediator (leukotrien) bontasaért felelés enzim kifejez6dése emelkedett. A
,nem reagalé” gyerekekben nem valtoztak ezen gének aktivitasai. Kiemelendd, hogy a hatasok
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gyerekeken keriltek bizonyitdsra, bar (kozlés alatt |év6) eredmények alapjan a gyulladast
csillapité hatas feln6ttek esetében is igazolhatd. A linedrisan polarizalt fény (forrds: SENSOLITE")
szelektiv és sejtspecifikus hatdssal van a gyulladasban kozponti szerepet jatszd, molekularis
regulator molekuldjara, az interleukin-6 (IL-6) szintjének valtozasan keresztiil. Bizonyitast nyert,
hogy a gyulladasos, baktériumokat bekebelezé és neutralizadlé sejtek (monocytak) IL-6 termelését
a polarizalt fény csokkenti, mig a lymphocytakban az ellenanyagtermelést Ggy fokozza, hogy
kozben szamukat nem emeli. Mindez két tdmadasponton is igazolja a polarizalt fény
gyulladascsokkentd hatdsdanak mechanizmusat. Ezek az eredmények tehdt a polarizalt fény
hatdsdnak szelektivitdsat is igazoljak, tehat nem egy aspecifikus, altaldnos, hanem a
homeosztazis szempontjabdl egy célzottan el6nyds hatdsrdl van szé. A kutatds eredményét az
Inflammation Research cim( szaklapban angol nyelven, mig az Orvosi Hetilapban magyar nyelv(
cikk formajaban ismertették a szerz6k. A chronicus gyulladds kialakuldsaban kulcsfontossagu
szerepet jatszé interleukinek és a TNF-oo csdkkenésének mértéke a vizsgalatokban pozitiv
korrelaciét mutatott a klinikai kép véltozasaval’’. A kemokinek csaladjaba tartozé
molekulacsoportok kutatdsa az utdbbi évtized orvosbioldgiai vizsgdlatainak szdmos teriletén
hozott Uj eredményeket. Megismerésiik és egymasra hatasuk bonyolult halézatanak vizsgalata
sok esetben jatszott szerepet eddig nehezen modellezhet6 kértani, immunolégiai folyamatok
értelmezésében. Ezen eredmények tiikrében a SENSOLITE® terapia el6tt olyan 0j felhasznalasi
teriiletek nyilnak ki, melyekben a chronicus subclinicus gyulladas aetiologiai szerepe a tudomany
legutdbbi eredményei alapjan tisztazédott. igy a Il-es tipusu diabetest, vagy az atherosclerosis
kilonb6z6 megjelenési formait egyarant vizsgalataink targykorébe sziikséges vonnunk.

NEUROPSZICHIATRIAI, ANTIDEPRESSZANS HATAST IGAZOLO EREDMENYEK: Szinte
kozhelyszer(ien ismert a fény antidepresszans hatdsa, els6sorban az északi-pl. skandinav-
tarsadalmakban. A photo-psychostimulatio tényét ma mar az egész ideg-elmegydgyasz
tarsadalom evidenciaként kezeli, melyben tobb eltérd terdpias iranyzat, modell is megfér egymas
mellett. A polarizaltfény-terdpia mindennapi rutin hasznalatakor a legnagyobb szamban és
legkorabban jelentkez6 hatds, melyrél tobbnyire a paciensek 6nmaguktdl szamolnak be: a pozitiv
pszichés hatds. Mivel ezen a teriileten a szakirodalom nemcsak a polarizalt fény, de a diffuz fény
esetén is pozitiv hatast bizonyit'®'¥?*?%2? tovabbi placebo (diffuz fény) kontrollos kutatdsok
tervezése és elvégzése szilkségeltetik a polarizaltsdg pontos terdpias effektusanak
meghatdrozasara. Fontos a depressziv tiinetek szezonilis jellegének vizsgdlata olyan objektiv
paramétereket is mérve, mint a melatonin szint, és a stressz hatdsainak vizsgdlata a somaticus
paraméterek moédosuldsan, a NO termel6désen, vagy a PUFA szint vdltozdsan. Ezek a
tudomanyos elvarasok a Klinikai Kutatasi Terv részeként megjelennek.

A KLINIKAI UTANKOVETES TAPASZTALATAI: Az orszdgos gyogycentrum hdldzatban a
fényterdpias kezelésben részesiil6 paciensek o©nkéntes alapon, beleegyezd nyilatkozat és
adatkezelési tajékoztatd alairasa utdn a kezelések megkezdése el6tt, majd ezt kévetben az 5. 10.
és 20. kezelés utdn értékelik allapotukat, beszamolnak mellékhatasokrdl és mads, tapasztalt
kedvez6 hatasokrol. Az értékel6lapok kdddal azonosithaték, rajtuk a paciens neve nem, csak alap
demografiai adatai taldlhatdéak meg. Az 6sszegylijtott értékel6lapok statisztikai értékelésébdl a
kovetkezd elemzéseket lehetett elvégezni. Jelen Klinikai Ertékelésben a prevencids és indikacids
koron bellili terapids céld haszndlat eredményeit 6sszesitve, egylittesen elemeztiik a bizonyitott
indikaciés hatdson tulmutaté, a jové klinikai kutatasi programjat meghatdrozé pozitiv terapids
tapasztalatokat. Kiemelt figyelemmel gydjtottik és analizaltuk a SENSOLITE® fényterapias agy
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biztonsagi profiljanak, kockazat/haszon aranyanak finomitasara, statisztikai meger@sitésére
alkalmas paciensi visszajelzéseket, mellékhatas jelentéseket.

A SENSOLITE’ kezelés biztonsagossaga

A polarizaltfény-terdpia elmult harminc év soran a szakirodalomban publikdlt adatai, a
SENSOLITE" kontrolldlt klinikai vizsgalati eredményei és a paciens adatgydjtés eredményei
koherensen er6sitik meg a teljes testfelileten végzett polarizaltfény-terdpia kiemelked6
biztonsagi, kockazat/haszon profiljat. A 2010-es és 2011-es évben elvégzett hozzavetSlegesen
otvenezer dokumentalt SENSOLITE" kezelés soran sulyos mellékhatas nem fordult el6. A klinikai
utankovetés adatai megerGsitették a kordbbi, vizsgdlati és preklinikai tapasztalatokat a
mellékhatdsok el6forduldasanak és el6fordulasi gyakorisdganak tekintetében.

Nem gyakori mellékhatas (prevalencia 1-10%o):

e azalvasigény lecsdkkenése
e az elalvas kés6bbre tolddasa
o fejfajas (foként elégtelen folyadékbevitel esetén)

Ritka mellékhatas (prevalencia 0,1-1%o):

e akura 3-5. (2-8) kezelései kdzott a tiinetek atmeneti rosszabbodasa.

Nagyon ritka mellékhatas (prevalencia < 0,1%o):

e vérnyomas kiugras kdzvetlenil a kezelést kovetben.
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