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Sikrer det sunde vaginale mikrobiom

Ingen interaktioner med medicin
Sikker, ogsa ved graviditet og amning
Sundt mikrobiom er det bedste forsvar mod vaginale gener

Klar virkningsmekanisme
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EC sundt vaginalt mikrobiom er et krattiuldt
Torsvar mod sygdomsbakterier.

Introduktion

En stigende strem af forskning bekraefter, at metoden med at
prioritere genoprettelse af dominans af laktobaciller i skeden er
mere effektiv end antibiotika og svampemidler i behandling af
vaginale infektioner og reducerer forekomsten af tilbagefald
betydeligt.

LadyBalance® laktosetabletter stimulerer vaekst og dominans af
kvindens egne maelkesyrebakterier og hjeelper med at
genetablere et sundt vaginalt mikrobiom kaldet eubiose.
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Eubiose

Eubiose betegner det komplekse vaginale mikrobiome gkosystem, som er
karakteriseret ved en lav pH (3.5 til 4.5) vedligeholdt ved malkesyrebakterier.
Disse dominerer ved at udkonkurrere ugnskede bakterier, og spiller en kritisk

rolle i at forhindre infektioner og beskytter de reproduktive funktioner. (Fig. 2.1).

Laktobacillerne vedhaefter sig skedens slimhinde og danner vigtige metabolitter
og antimikrobielle stoffer som maelkesyre, brintoverilte, laktat, og bakteriociner
som Lactocillin.

Af de 140 identificerede arter af maelkesyrebakterier, er kun 20 specifikke arter til
stede i skeden, og kun fa til stede i en specifik kvinde.
Disse vaginale arter varierer ogsa globalt, mellem regioner og individer
[Kilde: Ref. 3, 10, 13, 20, 22, 24, 25]
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Dysbiose

Vaginal dysbiose diagnostiseres ved pH, Amsel's og; Nugent's kriterier og PCR-
analyse. Det er karakteristisk ved en pH > 4.5, reduceret antal lactobaciller og
dominans af opportunistiske patogener, forarsaget af hormon-aendringer, stress,
diabetes, sex, spiral, vaginal vask, antibiotika og hygiejne, og resulterer i vaginale
infektioner.

Over 75% af alle kvinder oplever vaginale infektioner i Igbet af deres liv, og flere
end 50% af disse kvinder oplever tilbagevendende infektioner.

BV er det mest almindelige, fulgt af VVC, AV og UTI. Symptomerne inkluderer
udflad, lugt, svie, klge og emhed, som forarsager fysisk ubehag, psykologiske
udfordringer, og kan fare til for tidlig fedsel, PID, celleforandringer i cervix, HPV,
kanssygdomme og HIV. Over 50% af BV tilfaelde er asymptomatiske.

[Kilde: Ref.1,6,7,9, 10, 14, 16, 17]

(Fig. 2.2) Dysbiose: patogener dominerer - pH over 4.5
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Behandling

Standard behandling for almindelige vaginale infektioner er typisk brug af
antimikrobielle og antisvampe-medikamenter sdsom metronidazol og fluconazol.

Effektiviteten af disse midler er faldende, og der er en stor andel tilbagefald
indenfor fa uger, primaert pa grund af resistens mod behandlinger og
behandlingens manglende evne til at eliminere sygdomsbakteriernes biofilm og
genetablere dominans af meelkesyrebakterier.

Nyere forskning er fokuseret pa behandling, som prioriterer genetablering af
maelkesyrebakteriernes dominans frem for kun at fokusere pa terapi med fokus
pa patogenerne.

Bioterapeutika som LadyBalance® har vist vaesentlig bedre langtidseffektivitet
end traditionelle behandlinger, og uden skadelige bivirkninger.

[Kilde: Ref. 2, 5, 15, 18, 19, 21, 23]
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Virkningsmekanisme
LadyBgIance@ Fermentering Produktion af Reduktion af Eubiose
vaginal .
endogene lactobacillus pH og genetableret/
laktosetablet : . .
indfores lactobacillus metabolitter patogener vedligeholdt

LadyBalance® laktosetablet er en langtidsholdbar, praebiotisk vaginal
laktose tablet (VLT). Nar den bliver indfert i vagina med en en ren
finger eller aplikator, stimulerer laktosen vaekst af endogene
laktobaciller ved den foretrukne omseaetning, idet der produceres
metabolitter som saenker pH, og balancerer det vaginale biom.
Forbedringer maerkes inden for fa timer. Laktose er sikkert, findes i
20% af alle legemidler, 65% af receptfri leegemidler, og 7,5% i
brystmeaelk. LadyBalance® er opfundet og produceret i Danmark.

Ren laktose bliver desvaerre ikke klassificeret som medicinsk udstyr i
Europa, og LadyBalance® kan derfor ikke angive, at det kan anvendes
til at behandle sygdomme. | andre dele af verden (f.eks. Vietham,
Cambodija, Filippinerne) er det godkendt som medicinsk udstyr til
forebyggelse og behandling af bakteriel vaginose, svampeinfektion og
tilherende symptomer som ubehagelig lugt fra skeden, udflad, klge og
gmhed.

Vi arbejder pa en lgsning for EU, hvor laktosen anerkendes pa
baggrund af den vaesentlige, nyere forskning, der findes pa omradet.



\N),
vi’

‘LadyBalance

Dokumentation

Et 2012 pilotstudie af Dr. Ulla Jeppesen ved Afdelingen for Gynaekologi og
Obstetrik, Regionshospital i Randers, testede effekten af LadyBalance® til
behandling af BV.

Studiet fulgte et randomiseret dobbelt-blind placebo-kontrolleret design
med 40 BV patienter bekraeftet ved Nugent Score og PCR (20 behandlede og
20 placebo kontrol).

Efter 7 dages behandling viste kontrolgruppen ingen maerkbar forbedring i
Nugent score og en forggelse af G. vaginalis. LadyBalance® behandlede
gruppe viste en signifikant reduktion i G. vaginalis, konkluderende at
LadyBalance® er saerdeles effektiv til behandling af BV som monoterapi.
[12]

(Fig 3.1) Behandlingseffekten pa Nugent Score & G. vaginalis
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Dokumentation

Et klinisk forseg i 2013 ved National Hospital of Obstetrics & Gynecology i
Hanoi, ledet af Dr. Vu Van Du, evaluerede virkningen, sikkerheden og
brugeraccepten af LadyBalance® til behandling af vaginitis. 100 vaginitis
patienter (Amsel) blev tilfaeldigt tildelt til 2 grupper (50 forsgg, 50 kontrol).
Begge grupper behandles 10 dage med vaginal NeoTergynan (neomycin,
metronidazole, nystatin). Forsggsgruppen fik derudover LadyBalance® i 12
dage efter NeoTergynan.

Studiet konkluderede at LadyBalance® er signifikant mere effektiv end
NeoTergynan alene i alle tilfeelde (Fig. 3.2), med 100% BV og 76%
celleforandrings helbredelsesrater, desuden sikker og bekvem for
patienterne. [26]

(Fig 3.2) helbredsrate af LadyBalance adjuvans vs antibiotika monoterapi
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Dokumentation

Et 2015 studie af Dr. Nadia Recine ved Department of Gynecology,
Obstetrics, and Urological Sciences pa Sapienza University of Rome,
undersagte virkningen af en 1g vaginal laktose tablet for BV, den
indeholdte 96% laktose og 4% probiotika. 250 BV patienter (Amsel) blev
tildelt 2 grupper (125 forsgg, og 125 kontrol). Begge grupper blev
behandlet 7 dage med 500mg vaginal metronidazol. Forsagsgruppen fik
derudover VLT i 10 dage 1/dag, 15 dage 2/uge, og 7 maneder 1/ 5 dage.
Vaginal mikrobiota og pH blev genetableret og vedligeholdt i kun 24% af
kontrolgruppen og 94% i laktose forsggsgruppen, dermed blev BV
tilbagefald signifikant reduceret. [4]

(Fig 3.3) % af kvinder per gruppe med genoprettet flora & gns. pH
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Dokumentation

| 2009 blev gennemfert en omfattende uafhaengig
spergeskemaundersggelse af 728 LadyBalance® brugere, som vurderede
den oplevede virkning af laktose tabletten pa vaginal sundhed.

Som publiceret af Dr. S.J. Emery fra Singleton Hospital i Storbritannien/UK,
viste studiet at tabletten typisk blev anvendt til at behandle udflad, klae,
irritation, og terhed.

Mere end 90% af kvinderne rapporterede forbedringer af symptomerne,
inklusiv ubehagelig lugt inden for en uges anvendelse af LadyBalance®, og
effekten fortsatte ved anvendelse over leengere perioder (Fig. 4.1).
LadyBalance® vaginal laktose tabletten blev opfattet som meget effektiv til
at behandle en raekke vaginale symptomer efter en uge og et ar. [8]

(Fig 4.1) LadyBalance® brugere rapportere forbedringer af symptomer
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