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Kliniska studier

Pilotstudie, 1992
20 kvinnor med bakteriell vaginos var inkluderade i studien. Diagnosen stélldes med

hjalp av mikroskopisk undersékning och gradering av vaginalutstryk enligt Nugents
poangbeddmning. Kvinnorna anvénde sedan ellen®-tamponger under sammanlagt
sju natter under nastféljande menstruation. Efterat utvarderades deras vaginalutstryk

pa nytt.

Resultat
= 14 (70%) av kvinnorna hade foérbattrad vaginal flora
o Den vaginala floran hos 7 (35%) kvinnor har férbattrades markbart
o Den vaginala floran hos 7 (35%) kvinnor har férbattrades nagorlunda
= Hos 6 (30%) av kvinnorna hade ingen forbattring skett
= Ingen av kvinnorna hade blivit samre av behandlingen med ellen®-tamponger
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Den vaginala bakteriefloran och symptomen férbattrades hos 70% av
kvinnorna som hade anvant ellen® probiotisk tampong efter att de
hade fatt diagnosen bakteriell vaginos (Pilotstudie, 1992).
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Dubbelblind, placebokontrollerad klinisk pilotstudie, 2001

16 kvinnor med bakteriell vaginos erhéll lokal antibiotikabehandling med
clindamycine (Dalacin® 100 mg, Pharmacia Ltd) i tre dagar. Sju kvinnor anvande
sedan ellen®tamponger under nastféljande menstruation, medan &tta kvinnor
anvande tamponger utan probiotiska bakterier (placebo). Under den darpa foljande
menstruationen anvande alla kvinnor vanliga tamponger utan probiotiska bakterier.
Vaginalt prov togs vid inkludering till studien och efter den andra menstruationen.
Proverna utvarderades enligt Amsels kriterier och Nugents podngbeddmning. (En
kvinna avbrot studien.)

Resultat
Enligt Amsels kriterier:
= 71% av kvinnorna som anvande ellen®-tamponger var friska fran bakteriell
vaginos efter den andra menstruationen, jAmfért med placebogruppen dar
bara 50% av kvinnorna var friska.

Enligt Nugents poangbedémning:
= Alla kvinnor som anvénde ellen® var friska frdn bakteriell vaginos efter den
andra menstruationen, jamfort med placebogruppen dar bara 25% av
kvinnorna var friska.

Efficacy of ELLEN probiotic tapon Efficacy of ELLEN probiotic tampon
A double-blind clinical study A double blinde clinical studty
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Fler av de kvinnor som anvande ellen® probiotisk tampong under en menstruation var friska
fran bakteriell vaginos efter den nastféljande menstruationen jamfort med de kvinnor som

anvande vanliga tamponger (placebogruppen). Dubbelblind, placebokontrollerad klinisk
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Dubbelblind, placebokontrollerad klinisk multicenterstudie, 2003

255 kvinnor pa sammanlagt 15 kliniker i Skandinavien behandlades med lokal
antibiotika mot bakteriell vaginos (clindamycine, Dalacin, 100 mg, Pharmacia Ltd) i
tre dagar. Under deras forsta nastkommande menstruation anvande en del av
kvinnorna ellen® medan en del anvande placebotamponger (tamponger utan
probiotika). Under den andra nastkommande menstruationen anvande alla sina
vanliga menstruationsskydd. Vaginalutstryk gjordes vid den forsta och efter den
andra menstruationen, och utvarderades enligt Amsels kriterier och Nugents
podngbeddmning.

Kvinnorna svarade ocksa pa fragor gallande deras subjektiva upplevelse av deras
symptom.

Resultat

| den grupp som anvande ellen®tamponger upplevde statistiskt signifikant farre
kvinnor klada och irritation efter den andra menstruationen, jamfort med kvinnor i
placebogruppen (p < 0.05).

Studien visade ocksa att anvandning av ellen® ar saker, d v s ingen av kvinnorna
rapporterade “Advers Events” som kunde relateras till anvandningen av ellen®.

Efficacy of ELLEN probiotic tampon
A double-blind, placebo controlled clinical study
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Statistiskt signifikant farre kvinnor som anvénde ellen®-
tamponger rapporterade symptom som klada och irritation
jamfért med kvinnor som anvande vanliga tamponger
(placebogrupp) (p < 0.05)).

Dubbelblind, placebokontrollerad klinisk studie, 2003.
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Pilotstudie om vaginal kolonisationsformaga av Ellens probiotiska
mjolksyrabakterier i friska kvinnor, 2004

Vaginalprover samlades fran fyra kvinnor som anvande ellen® probiotisk tampong
under alla menstruationer under en period av 9-14 manader. Mjolksyrabakterier
isolerades fran proverna och identifierades med hjalp av Random Amplified
Polymorphic DNA (RAPD)-analys.

Resultat

Hos alla fyra kvinnor hittades 1-3 olika mjélksyrabakteriestammar. En kvinna var
koloniserad endast med den probiotiska stammen LN113. Tva kvinnor var
koloniserade med mer an en mjélksyrabakteriestam. Hos den ena kvinnan var
koloniserad bland annat med den probiotiska LN113, medan den andra med LN40.
Den fjarde kvinnan var inte koloniserad av LN mj6lksyrabakterier.

Colonization ability of the probiotic strains in asymptomatic women
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Anvandning av ellen® probiotisk tampong under alla menstruationer i
en 9-14 manaders period har lett till kolonisation av de probiotiska
LN® mjolksyrabakteriestammarna i tre av fyra friska kvinnor.
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Klinisk studie om de probiotiska LN® bakteriestammars kolonisationsférméaga,
2009

En dubbelblind, placebokontrollerad klinisk studie har genomférts pa Danderyds
Sjukhus i Sverige, d& de probiotiska LN®-bakteriestammarnas vaginala
kolonisationsformaga undersoktes hos kvinnor som forst hade fatt traditionell
behandling mot bakteriell vaginos och/eller svampinfektion.

Mer information kommer efter att studien har publicerats i vetenskapligt tidskrift
(pagaende).
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