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Inventia se refera la produs biomodulator utilizat in profilaxia si combaterea bolilor
generate de mutatii patogene primare sau ereditare la vertebrate, inclusiv la om.

Se stie ca prevenirea si combaterea efectului unor tulburari genetice cunoscute se
pot face doar cu dezavantajul de a se evita, sau intrerupe sarcina (gestatia). Este cunoscut
si ca nu exista inca nici un produs pentru tratamentul in vivo al diverselor stari de boala,
induse de factori mutageni ai genomului. Se procedeaza la inlocuirea, inlaturarea,
neutralizarea, sau chiar distrugerea, in situ, a substratului biologic alterat, dar toate acestea
nu permit celulelor afectate genetic sa fie inlocuite, prin regenerare, cu acelasi tip de celule,
dar genetic sanatoase si ca urmare, nu confera restabilirea durabila a echilibrului anatomo-
fiziologic.

Se cunosc si tentativele de terapie genetica, constand in integrarea de material
genetic normal structurat, in ansamblul celular al subiectilor afectati, sub forma de grefe
partial moderatoare a bunei desfasurari a programului genetic al tipului/tipurilor de celula cu
tulburari genetice, Thompson & Thompson, "Genetics in Medicine", Fifth Edition, 1991.
In terapia genetica virusurile sunt folosite ca vectori integratori de material genetic in genom,
la nivelul tipului de celula cu tulburari genetice, pentru care virusul respectiv are tropism.
Sunt cunoscute si cercetarile Tntreprinse pentru gasirea bioregulatorului molecular genetic
existent in toate celulele eucariotelor, Robert Tjian, "Molecular Machines that Control
Genes”, Scientific Am., 1995, February, p. 54-61. Pe langa aceste utilizari speciale este
curenta exploatarea in imunoprofilaxie si in tratamentul virozelor a virus vaccinurilor vii
modificate sau atenuate, Directiva 2000/75/CE. Nu se cunoaste utilizarea acestora in alte
scopuri, decét cele mentionate.

In toate situatiile mentionate, dezavantajul este c& nu pot fi realizate corecturi, sau
ameliorari efective si de durata, ori normalizari in structura genomului, constatandu-se ca
efectele generale asupra pacientului fie intarzie sa apara, fie sunt instabile, iar perpetuarea,
sau transmiterea ereditara a tulburarilor existente nu se inlatura.

In anii anteriori s-a incercat prezentarea unei noi metodologii de utilizare a virus
vaccinurilor vii modificate (VVM) in prevenirea si combaterea genomopatiilor, Descrierea
inventiei "Metoda biologica de prevenire si combatere in vivo pentru genomopatiile si
respectiv enzimopatiile, dismetaboliile si citopatiile derivate la om, animale si pasari"
,autor loan Coman, din cererea de brevet de inventie OSIM 95-01758, dar aceasta metoda,
corespunzator stadiului de atunci al aplicarii ei practice pe subiecti umani voluntari, prezenta
dezavantajul ca era complicata prin faptul ca necesita minim doi biomodulatori, care sa se
utilizeze alternativ, iar noutatea insasi a produsului biomodulator si a procedeului sau de
obtinerf nu erau explicit revendicate. Chiar si asa, acordarea brevetului a fost respinsa.

Pana in prezent medicina oficiala nu cunoaste insusirea unor virus vaccinuri vii
modificate de a fi vectori de informatie biomodulatoare - imunomodulatoare, stimulatoare si
corectoare - a metabolismului celular, sau tonifiantd a structurii stereo-moleculare a
genomului subiectilor, in conditiile alegerii acestor vectori astfel incat nocivitatea lor asupra
gazdei, sau integrarea genomului acestora in zestrea ereditara a gazdei sa fie exclusa.

Problema pe care o prezinta inventia consta in descrierea unui produs biomodulator
pentru utilizare Tn profilaxia si combaterea bolilor generate de mutatii patogene primare sau
ereditare la vertebrate, inclusiv la om.

Prin aplicarea inventiei se obtin urmatoarele avantaje:

- produsul biomodulator prezinta avantajul ca vaccinurile cu paramixovirusuri vii
modificate (VVM) care il compun sunt deja cunoscute in biologie, fabricate si comercializate
in mod curent, ca urmare producerea, controlul calitativ, manipularea, transportul, depozita-
rea si desfacerea acestora sunt reglementate oficial, ceea ce faciliteaza aplicarea practica
imediata;
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- produsul biomodulator nu este nociv, pentru animale si om, indiferent de varsta si
starea de sanatate a organismului caruia i se aplica. Lipsa oricarei nocivitati este asigurata
de faptul ca interactiunile genetice cunoscute ale VVM folosite se caracterizeaza prin
absenta recombinarilor genetice cu genomul gazdei, David W. Kingsbury, "The
Paramyxoviruses", Plenum Press New York and London, 1991, p. 440-442, fig. 4. Ca
urmare, utilizarea produsului biomodulator nu are contraindicatii;

- procedeul de preparare al produsului biomodulator este simplu si putin costisitor,
ceea ce permite realizarea unei capacitati de producere usor de amenajat, cu cheltuieli de
investitie foarte reduse si respectiv trecerea la utilizarea biomodulatorului pe scara larga;

- utilizarea produsului biomodulator este usoara, permitdnd autoterapia in vivo, la
recomandarea medicului, ea confera avantajul ca VVM parcurg imediat si direct etapele
replicarii intracelulare, asigurand cantitatea de bioinformatie, care se recepteaza pentru bio-
modulare. Acest avantaj este garantat de faptul ca vertebratele, pentru care VVM au limitata
caracteristica de gazda, poseda la principalele porti naturale de intrare Tn organism, celule
dotate cu receptori ai patrunderii si replicarii virionilor (inclusiv la nivelul structurilor histolo-
gice profunde, derivate din ectodermul embrionar);

- utilizarea produsului biomodulator are un larg domeniu de aplicare, de la tonifierea
structurii stereo-moleculare a genomului, ceea ce confera cresterea imunitatii subiectului,
pana la restructurarea genomului deteriorat, atat in tulburarile genetice ereditare, cat si in
cele dobandite;

- prin modul de actiune asupra genitorilor, utilizarea produsului biomodulator permite
pentru intdia oara, infaptuirea profilaxiei in combaterea bolilor generate de mutatii genetice;

- utilizarea produsului biomodulator la voluntarii umani a aratat un alt avantaj al
acesteia, respectiv, cain functie de recomandarea medicului, permite concomitent tratamen-
tul alopat, inclusiv radioterapia, ale carei efecte secundare nedorite le atenueaza;

- utilizarea larga a produsului biomodulator poate conduce la ameliorarea starii de
sanatate a populatiei sila disponibilizarea unor importante fonduri, ceea ce creeaza conditiile
pentru mai buna utilizare a bugetului national al sanatatii.

Scopul inventiei de fata este de a inlatura dezavantajele actuale prin realizarea unui
produs biomodulator, care sa intervina direct asupra structurii genomului, in vivo, pentru
prevenirea si combaterea tulburarilor genetice determinate de mutatii patogene, primare sau
ereditare, la toate speciile de vertebrate, inclusiv la om. Alt scop al inventiei este sa stabi-
leasca procedeul de preparare al biomodulatorului. Un al treilea obiectiv al inventiei este
stabilirea procedeului de utilizare a biomodulatorului.

Produsul biomodulator potrivitinventiei este o suspensie in ser fiziologic steril a unuia
sau mai multor vaccinuri cu paramixovirusuri vii modificate, din familia Paramixoviridae
(ARN), amestecate in orice proportie, disponibile dintre: vaccinul cu paramixovirusul influenta
3 bovine (PI3), vaccinul cu paramixovirusul rujeolos (MV), vaccinul cu paramixovirusul
sincitial respirator bovine, vaccinul cu paramixovirusul Newcastle (pseudopesta aviara NDV)
si vaccinul cu paramixovirusul canine distemper (CDV), acestea fiind omologate pentru bolile
respective si aflate in uz curent de cel putin doi ani in practica imunoprofilactica pentru
animale. Vaccinurile cu paramixovirusuri vii modificate intrebuintate sunt fie cultivate in vitro,
pe culturi celulare, fie in vivo, pe oua embrionate, iar alegerea lor este determinata de struc-
tura foarte apropiata a proteinelor din genomul lor, David W. Kingsbury, "The
Paramyxoviruses", Plenum Press New York and London, 1991, p. 440-442, fig. 4.

Procedeul de preparare al biomodulatorului destinat utilizarii generale consta in
diluarea cu ser fiziologic steril, a pulpei vaccinului(lor) continadnd paramixovirusul disponibil,
dintre cele mentionate, in proportie de o parte masa virala si patru parti ser fiziologic steril,
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iar pentru utilizare locala, in proportie de o parte masa virala si una - doua parii ser fiziologic
steril, diluarea facandu-se in hota sterila. Suspensia se portioneaza imediat in fiole, sau
flacoane sterile si se pastreaza la congelator un timp de maximum 40 de zile, asigurandu-se
lantul frigorific permanent pana la utilizare. inainte de utilizare se aduce la temperatura
camerei. Produsul biomodulator se poate prepara corespunzator si din vaccinurile cu
paramixovirusuri vii modificate disponibile, dintre cele mentionate, aflate sub forma liofilizata.

Actiunea produsului biomodulator se realizeaza principial astfel: fiecare virion viu
modificat se replica in citoplasma celulelor gazda, iar informatia sa de tip ARN se transmite
mecanismului de reglaj genetic celular dereglat al celulei gazda, corectand si normalizand
transcriptia si translatia, dupa care virionul este eliminat in afara celulelor, odata cu semnalul
genetic al informatiei modulatoare, procesul continuand. Conform (5), aceste semnale de
intrare si iesire din celula gazda sunt codificate in structura biomoleculara a proteinei M,
componenta a VVM, respectiv a produsului biomodulator. Odata inifiata biomodularea
genomului, informatia corectoare si normalizatoare se ,memoreaza" si se transmite in intreg
organismul prin semnale functionale proprii ale sistemului neuro-vegetativ, sau prin alt
proces bio-energo-informational. Astfel efectul benefic asupra normalizarii transcriptiei si
translatiei difuzeaza la toate tipurile de celula componente ale organismului, nelimitandu-se
doar la tipul de celula asupra caruia a actionat direct produsul biomodulator.

Conform M. E. Peeples, "The Paramyxoviruses", 1991, Cap. 16, p. 450 si R. A.
Borer si colab., "Major nucleolar proteins shuttle between nucleus and cytoplasm"
Cell., 1989 Feb 10, 56(3) p. 379-390, proteina M ajunge in nucleolii celulelor receptoare in
maximum 3-5 h de la venirea in contact a VVM cu receptorii celulari si ea, conform
programului informational propriu, culiseaza pe ,traseul citoplasma - nucleu - nucleol - nucleu
- citoplasma". Ca urmare, este posibil ca in cateva zeci de ore de la patrunderea unui virion
in organism, respectiv de la penetrarea membranei celulare a fiecarei celule receptoare si
pana la parasirea celulelor, proteina M sa culiseze de nenumarate ori de la un capat la altuia
al ADN-ului genomului gazda, insotita de ansamblul mecanismului genetic biomolecular,
Robert Tjian, "Molecular Machines that Control Genes", Scientific Am., 1995, February,
p. 54-61. In acest timp, proteina M poate exercita o activitate cel putin dubld: una mecanica,
deblocatoare de programe metabolice intermediare intrerupte, iar alta, bioproductiva,
reparatoare, reglatoare si normalizatoare a tulburarilor genomo-cito-anatomice si
programatice, atat in beneficiul celulei gazda, cat si pentru replicarea componentelor
virionului, Robert Tjian, "Molecular Machines that Control Genes", Scientific Am., 1995,
February, p. 54-61. In final, urmare transcriptiei si translatiei corecte, are loc combaterea
mutatiilor patogene, normalizarea functionala celulara si anatomo-fiziologica. Nu Tnsa si
peste orice limita a deteriorarii structurale.

Produsul biomodulator si procedeul sau de preparare a fost folosit oficial, ca solutie
profilactica si curativa timp de circa 20 de ani, in cadrul Institutului Pasteur Bucuresti, pe
milioane de subiecti animali, reprezentanti a cel putin sase specii diferite: galinacee (gaini,
fazani), canide, ovine, bovine, porcine, cabaline, incepand cu interventii de necesitate pana
la includerea in procedurile tehnologice sanitar-veterinare aplicate. Au fost realizate astfel
combaterea infertilitatii si performante productive la taurine si porcine, precum si eradicari
de boli virale si determinate genetic.

Pe baza acestei utilizari, constatandu-se in toate cazurile, combaterea imbolnavirilor,
precum si optimizarea metabolismului celular general si a starii de sanatate a subiectilor, s-a
desprins concluzia ca produsul biomodulator induce informatie genetica, cu efect reparator
asupra structurii genomului, respectiv efect normalizator al programului genetic si ca urmare
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a fost extinsa utilizarea produsului biomodulator la solicitanti voluntari umani, diagnosticati
medical cu diferite boli, unele incurabile, altele deosebit de grave. De-a lungul a circa inca
alti 25 de ani, peste 1000 de asemenea voluntari au utilizat produsul biomodulator conform
inventiei, in tratarea si vindecarea unor afectiuni ca: infecunditate, tulburari embriologice ale
tubului neural (anencefalie), tulburari provocate de mutatii patogene mostenite ale uneia sau
mai multor gene, boli autoimune, boli ale sistemuluiimun - inclusiv HIV-SIDA, deficienta ADA
(adenozin deaminaza), paraliziiimunologice, hepatite, unele forme de cancer, melanoame,
coli-polipoza, unele forme de leucemie si limfom, la om si animale (CML (leucemia mielo-
citara (granulocitara) cronica), CLL (leucemia limfocitara cronica), AML (leucemia acuta
mieloida), ALL (leucemia limfocitara acuta), leucoza enzootica bovina), trombocitopenie,
trombocitemie, policitemie, anemii, beta-talasemie (anemie Cooley), exeme, alergii imuno
si farmacogene, tulburari endocrine, diabet mellitus tip 1 si 2, enzimopatii (exemple deficienta
G6PD (glucozo 6 fosfat dehidrogenaza), deficienta HGPRT (hipoxantin-guanina fosforibozil
transferaza) gangliosidoza, mucopolizaharidoze, porfirii, deficienta GALT(galactoz-1-fosfat-
uridil-transferaza) si alte boli de stocaj citoplasmatic). Eficacitatea realizata in aproape toate
cazurile a constat in redarea trainica a starii de sanatate si in cresterea imunitatii subiectilor,
confirmand astfel depasirea unor etape critice inscrise in programul genetic al acestora.

Utilizarea produsului biomodulator se face in vivo, in ambulatoriu, pre sau post con-
ceptional, fie local, la nivelul pielii si al mucoaselor usor explorabile (orala, preputiala, vulvo-
vaginala, uterina, anorectald), pentru imbolnavirile in curs de exprimare, sau exprimate clinic,
o data la 2-3 zile, folosind prin pulverizare (ac fin adaptat la o seringa, sau aerosoli de la un
atomizor) cate 2-3 ml, in functie de suprafata de piele sau mucoasa afectata, fie pe cale oro-
nazald pentru bolile exprimate subclinic, o data la 5-6 zile, folosind cate 5 ml, durata
tratamentului fiind pana la constatarea, pe baza diagnosticului de specialitate, a obtinerii
starii de sanatate persistenta, sau a unui grad de recuperare acceptabil, precum si pentru
efectuarea unui reglaj periodic profilactic, la subiectii relativ sanatosi, o data la 5-6 zile,
folosind cate 5 ml, in cure lunare, o data la 6 sau 12 luni. Eficacitatea tratamentului creste
direct proportional cu precocitatea si perseverenta aplicarii si se reduce proportional cu
vechimea dereglarii si tulburarii morfo-functionale generate de mutatia patogena.
Intreruperea indelungata a tratamentului nu se recomand& cand subiectii au o varsta mai
fnaintata, sau daca apar fenomene de ,recadere".

La administrare se vor respecta urmatoarele reguli:

- se folosesc pipete de sticla, sau material plastic, ori atomizoare adecvate; pentru
administrarile profund intravaginale, intrauterine si anorectale se folosesc pipete si canule
adecvate;

- instrumentarul folosit trebuie sa fie curat, de folosinta unica, sau individuala; pentru
curatirea si dezinfectia lui nu se folosesc solutii antiseptice sau alcoolice, ci doar clatirea cu
apa curata;

- Tnainte de administare pe cale orala nu se spala dintii cu pasta;

- dupa fiecare administrare oro-nazala si locala a produsului biomodulator, timp de
1,5-2 h, se va evita consumul de apa si de alte bauturi, mancatul, fumatul si spalatul sau
clatitul gurii (respectiv a altor cavitati), dar si orice tratament medicamentos administrat oro-
nazal, mai ales pentru antibio-alergici;

- pe cale parenterala se poate aplica orice tratament, chiar concomitent cu
administrarea orala sau nazala a biomodulatorului, cu exceptia medicamentelor cu regim
restrictiv pe kg de greutate sau de suprafata a pielii;

- cu caracter ajutator se va diminua la maximum posibil actiunea nociva a factorilor
favorizanti ai imbolnavirilor.
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Se dau in continuare patru exemple de realizare a inventiei.

Exemplul 1

Utilizare profilactica pentru bolile provocate de toate tipurile de mutatii genetice.

In cazul omului, viitorii genitori, cunoscuti cu antecedente ereditare, sau cu diagnostic
genetic confirmat vor incepe sa primeasca produsul biomodulator cu cel putin doua luni si
jumatate, maxim sase luni, inainte de a concepe, sau de a se recolta material seminal pentru
insamantari artificiale. Pentru animale pregatirea montei, sau a insamantarii artificiale va fi
dupa doua - trei luni de la primirea produsului biomodulator de catre genitori.

Administrarile se fac pe cale oro-nazala si pe mucoasele genitale aparente, mai ales
daca si rezultatul examenului ginecologic o reclama (in cazul in care mama nu suporta
administrarile oro-nazale, se poate folosi calea ano-rectala si/sau intra-vaginala), la cate 5-6
zile, in primele 3-4 administrari si la cate 6-7 zile, in urmétoarele. intre timp (doua luni si
jumatate pana la sase luni) se va duce o viata sexuala normala si se va evita conceptia, prin
mijloace de protectie mecanica. Se vor evita anticonceptionalele pe baza de substante
chimice sau hormoni, iar recoltele sistematice obligatorii de material seminal, nu se vor folosi
pentru reproductie (timp de 2-3 luni), nici la animale. Dupa scurgerea celor doua luni si
jumatate pana la sase luni, administrarile oro-nazale de produs biomodulator vor continua
la ambii genitori pana la semnalarea sarcinii (gestatiei). Ulterior, viitoarea mama va continua
administrarile saptamanale pana la sfirgitul primei treimi de sarcina (gestatie) si apoi, in serii
de cate 3-5 saptamani, urmate de pauze de cate o saptaméana, pana la termen.

La noul nascut (fatat, eclozionat), in cel mai scurt timp (incepand cu prima zi,
saptamana, sau luna de viata), conditionat de aparitia expresiei fenotipice a tulburarilor
genetice mostenite (de exemplu: fenilcetonuria, gangliosidoza, galactozemia, diabet de tip
1, hipotiroidismul congenital si alte boli de stocaj) se vor incepe administrarile de produs
biomodulator, pe cale oro-nazala, la intervale de cate 5-6 zile, timp de 5 saptamani, urmate
de pauze de 15-30 zile, in primele 6-12 luni de viata si se va repeta utilizarea produsului
biomodulator o data sau de doua ori pe an, la cate 6-7 zile, timp de 5-7 saptaméani, pana la
varsta la care se cunoaste ca are loc exprimarea fenotipica (clinica sau subclinica) a bolilor
respective (In special in situatiile in care nu se poate beneficia de diagnostic genetic).

Se mentioneaza doua cazuri concrete de utilizare profilactica.

Intr-o familie care are deja un copil normal, dupa repetate alte avorturi timp de cinci
ani, femeia avorteaza un fat cu anencefalie. Dupa utilizarea tratamentului profilactic de catre
ambii parinti, au urmat o sarcina si o nastere normale, copilul a fost sanatos si s-a dezvoltat
normal, aflandu-se acum la varsta adolescentei.

Femeie investigata si tratata pentru sterilitate, timp de 10 ani, la mari spitale din tara,
fara sa reuseasca sa ramana gravida, solicita produsul biomodulator si dupa ce il utilizeaza
timp de cinci luni, impreuna cu sotul, are o sarcina si o nastere normale, copilul este sanatos,
are acum aproape cinci ani.

Exemplul 2

Utilizare curativa pentru bolile provocate de toate tipurile de mutatii genetice.

In familile sau comunitatile cu istoric cunoscut sub aspectul tulburarilor genetice
ereditare, sau cu diagnostic genetic confirmat, in care nu s-a facut profilaxia preconcepfio-
nald, conform exemplului 1, administrarile oro-nazale, sau pe caile suportabile, ale produsu-
lui biomodulator trebuie sa debuteze cat mai devreme in timpul sarcinii (gestatiei) si anume:

a. cat mai curadnd dupa instalarea sarcinii (gestatiei) si pe tot parcursul ei, la cate 6-7
zile, pentru tulburarile care se exprima intrauterin, sau in perioada copilariei timpurii;

b. in timpul copilariei, inca din prima zi de viata, pentru cele care se exprima in
adolescenta, in timpul adolescentei, pentru cele care apar la maturitate si respectiv, in timpul
maturitatii, pentru cele care apar la batranete. In perioadele de varsta, care preced
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exprimarea fenotipica a bolilor genetice si imediat dupa diagnosticul tulburarilor primare,
administrarile se vor face cel putin cate 6 luni pe an calendaristic, la intervale de 5-6 zile,
timp de cate o luna, urmata de o luna pauza.

Se mentioneaza cazul concret al unui copil diagnosticat la nastere cu fibroza chistica,
boala cu grava afectare pulmonara si digestiva, pentru care nu exista tratament curativ,
cunoscuta pentru agravarea in timp. Dupa noua luni de repetate esecuri ale tratamentului
intraspitalicesc, ainceput sa ia produsul biomodulator, constatdndu-se imbunatatirea vizibila
a hranirii si a respiratiei. Pana la sapte ani a utilizat permanent acest produs, apoi inca 4 ani,
sub forma de cure periodice de cate 3 luni, cu 2 luni pauza, si in prezent, potrivit posibilitatilor
de procurare. Acum copilul are 15 ani, boala este controlata, la aceasta contribuind si
dobandirea unei functionari foarte bune a sistemului sau imunitar.

Exemplul 3

Utilizare profilactica pentru optimizarea potentialului biologic.

Produsul biomodulator se utilizeaza la om si la diversele specii de vertebrate aparent
sanatoase, care manifesta caderi prelungite de echilibru biologic, fara sa fi fost implicati
factori de agresiune specifica (bacterii, virusuri, miceti, toxine, paraziti), exprimate prin:
oboseala, slabire sau superponderabilitate, lipsa de randament biologic productiv (in
zootehnie), lipsa de rezistenta la tulburari fiziopatologice, imunodeficienta temporara sau
prelungitd, stari de stres sau crize de aclimatizare prelungita, surmenaj de toate felurile.

Administrarile produsului biologic se fac oro-nazal, la cate 5-6 zile, timp de 3-5
saptamani, pana la constatarea rezultatului, manifestat prin redresarea si optimizarea para-
metrilor biologici individuali (sau de grup, la animale) pana la valorile dorite, fara asocierea
terapiei simptomatice si paleative, ci numai respectand conditiile, corespunzatoare de viata
(alimentatie, activitate si odihna), sau pur si simplu in conditiile date, preexistente. Cura se
face o data la 6 sau 12 luni. Se constata chiar si performante sportive, iar la animale creste-
rea productiei de carne, lapte si imbunatatirea reproductiei.

Se mentioneaza ca in ultimii 25 de ani, in fiecare an, circa 40-50 de persoane care
iau produsul biomodulator, constata ca nu se mai imbolnavesc de viroze respiratorii, gripe,
sau fac rar forme usoare ale acestora, nu mai au obisnuitele lor rinite, sinusite, infeciii
urinare, sau alergii $i ca au o mai buna vigoare, putere de munca si o buna stare generala
de sanatate.

Exemplul 4

Utilizare curativa, pentru a tine sub control bolile provocate de mutatii punctiforme si
translocatii (prin pierderea hetero sau homozigotiei), precum pentru neoplasm in stadii
evolutive incipiente.

Este cazul subiectilor afectati de tulburari genetice intrinseci, complicate in timp de
influenta unor factori externi de agresiune, de dereglari fiziologice si de instalarea sechelelor
si a tarelor anatomo-fiziologice greu reversibile, sau ireversibile (exemplu: cortico-depen-
denta, insulino-dependenta, s.a.), la care se manifesta reducerea sau disparitia autore-
glajului celular. Utilizarea produsului biomodulator se poate incepe in orice moment si in
orice stadiu al bolii. Pe durata utilizarii produsului biomodulator, pe baza observarii atente
a refacerii bolnavului, la inceput se vor reduce dozele medicatiei simptomatico - paleative
si treptat acestea se pot exclude total, in concordanta cu ritmul de recuperare biologica a
bolnavului. Se vor mentine numai medicatiile suplinitoare, in cazul cand subiectii prezinta
dependente totale sau partiale, prin lipsa celulelor generatoare de substante proteice vitale
(exemplu: insulina, corticosteroizi, enzime, cofactori, s.a.).
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Utilizarea produsului biomodulator poate fi locala, generala si mixta.

a. Utilizarea locala se face la nivelul pielii lezate si a mucoaselor aparente, sau relativ
profunde, dar explorabile, afectate de tulburari genetice primare, sau secundare (acute, cro-
nice, trenante), fie prin stropire sub presiune, ca in dermatoze de iradiere, ulceratii atone,
angiosarcoame Kaposi, fie cu o canula, profund intravaginal, intrauterin, ori anorectal, ca in
condilomatoze, afectiuni neoplazice, endometrite, sau la persoanele HIV pozitive (pentru pre-
venirea difuzarii virusului prin practicile sexuale), precum si prin umectare cu pipeta si tam-
ponare, urmata de scrijelirea usoara cu varful pipetei in cazul vegetatiilor conopidiforme, de
tip herpes - zona zoster, sau a zonelor de tegument afectat, pruriginoase si/sau dureroase.
Suprafetele afectate si mascate de detritusuri organice, purulente se vor debarasa in
prealabil, folosind tampoane umectate cu ser fiziologic steril, sau apa distilata, sau apa fiarta
si racita.

b. Utilizarea generala se practica in cazul tulburarilor genetice primare, sau secun-
dare, exprimate, sau in curs de manifestare, localizate Tn tesuturi greu abordabile si neabor-
dabile. Administrarea produsului biomodulator se face o data la 5-6 zile, pe cale oronazala,
anorectala sau vulvovaginala, pana la obtinerea rezultatului urmarit: recuperare clinica
completa sau satisfacatoare, persistenta si acceptabila pentru subiectul afectat.

c. Utilizarea mixta se executa in cazul exprimarilor subclinice sau clinice mixte ale
tulburarilor genetice, conform exemplului 4, a) si b), indiferent daca cele doua aplicatii se
suprapun calendaristic, sau nu.

Se mentioneaza cateva exemple concrete.

Fetita diagnosticata la 3 ani cu leucemie acuta limfoblastica, a urmat trei ani trata-
ment cu protocol intensiv, concomitent a inceput sa ia produsul biomodulator, cu care a
continuat permanent timp de circa 6 ani, cu concluzia de remisie totala a bolii. Continua sa
ia acest produs sub forma unor cure mai rare, pana in prezent, la 16 ani, sub monitorizare
medicala, avand o dezvoltare normala din toate punctele de vedere.

Barbat operat de neoplasm pulmonar stadiul ll, cu extirparea plamanului, face doar
doua sedinte de citostatice dupa care incepe sa ia produsul biomodulator. Monitorizarea
medicala arata ca are o buna stare de sanatate.

Persoana diagnosticata cu hepatita C, avand viremia 8 mil Ul, confirmata de mai
multe laboratoare, nu face niciun tratament medicamentos, ci ia doar produsul biomodulator
timp de 6 luni, dupa care viremia ajunge zero, rezultat mentinandu-se la toate controalele
ulterioare.
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Revendicari

1. Produs biomodulator pentru utilizare in profilaxia si combaterea bolilor generate
de mutatii patogene primare sau ereditare la vertebrate, inlusiv la om.

2. Produs biomodulator conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, este
constituit din doua sau mai multe vaccinuri cu paramixovirusuri vii modificate din familia
Paramixoviridae (ARN), alese dintre vaccinul cu paramixovirusul influenza 3 bovin (PI13),
vaccinul cu paramixovirusul rujelos (MV), vaccinul cu paramixovirusul sincitial respirator
bovin, vaccinul cu paramixovirusul Newcastle pseudopesta aviara (NDV) si vaccinul cu para-
mixovirusul canine distemper (CDV), aflate in uz de cel putin doi ani de practica imuno-
profilactica la animale.

2. Produs biomodulator conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, este
constituit prin combinarea a cel putin a doua vaccinuri cu paramixovirusuri vii modificate,
care pentru utilizare generala, se dilueaza in ser fiziologic steril in proportiie de o parte masa
virala la patru parti ser fiziologic steril, iar pentru utilizare locala, se dilueaza in proportie de
0 parte masa virala si una pana la doua parii ser fiziologic steril, se dilueaza n proportie de
0 parte masa virala si una pana la doua parti ser fiziologic steril, diluarea si transferul
suspensiei in flacoane/fiole sterile realizdndu-se sub hota sterila, iar flacoanele/fiolele se
mentin congelate la o temperatura de aproximativ -8°C pe o duratd de maximum 40 de zile,
asigurandu-se lantul frigorific permanent pana la utilizare.

3. Produs biomodulator conform revendicarii 1, caracterizat prin aceea ca, se
administreaza in ambulatoriu sub forma de suspensie in vivo, pre- sau post-conceptional,
in mai multe doze identice dupa cum urmeaza:

- fie local la nivelul pielii sau al mucoaselor usor exporabile, pentru bolile in curs de
exprimare sau exprimate clinic, o doza de 2...3 ml o data la 2-3 zile, prin aerosolizare sau
stropire fina si nu prin injectare, in functie de suprafata pielii sau mucoasa afectata;

- fie general pe cale oro-nazala pentru bolile exprimate clinic, o doza de 5 ml o data
la 5-6 zile, durata tratamentului fiind determinata de ajungerea la o stare de sanatate
persistenta cu un grad de recuperare stabil;

- fie profilactic pe cale oro-nazala, pentru efectuarea unui reglaj periodic si cresterea
imunitatii la subieciii relativ sanatosi, o doza de 5 ml o data la 5-6 zile, in cure lunare o data
la 6 sau 12 luni.

4. Produs biomodulator conform revendicarii 1, pentru utilizare in afectiuni alese din
grupul: boli ale sistemuluiimunitar inclusiv boli autoimune inclusiv HIV-SIDA, deficienta ADA,
paralizii imunologice, hepatite, afectiuni neoplazice, melanoame, colipolipoza, unele forme
de leucemie, de exemplu leucemie mielocitara/granulogitara cronica, leucemie limfocitara
cronica, leucemie acuta mieloida, leucemie limfocitara acuta, leucoza enzootica bovina,
limfom la om si animale, trombocitopenie, trombocitemie, policitemie, anemii, beta-talasemie
cum ar fi anemie Cooley, eczeme, alergii imuno si farmacogene, tulburari endocrine, diabet
mellitus de tip 1 si 2, enzimopatii cum ar fi deficienta G6PD, deficienta HGPRT; gangilozi-
doza, mucopolizaharidoze, porfirii, deficenta GALT si alte boli de stocaj citoplasmatic, infe-
cunditate, tulburari embriologice ale tubului neural.

Editare si tehnoredactare computerizata - OSIM
Tiparit la Oficiul de Stat pentru Inventii si Marci
sub comanda nr. 177/2021
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