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CiePom tejto Kklinickej S$tudie je vyhodnotit® ucinok Maxinbed -u, pripravku
pozostavajuceho z Standardizovaného extraktu Trigonella foenum- graecum (senovka
grécka) a mineralov, na libido u muzZov (sexualna tuzba, nutkanie alebo Ziadostivost’)
V ramci dvojito zaslepenej randomizovanej a placebom kontrolovanej $tudie. V ramci
Studie bolo zaregistrovanych 60 zdravych muZov vo veku od 25 do 52 rokov, bez
erektilnej dysfunkcie, ktori boli nahodne rozdeleni do dvoch skupin, priCom jedna
uzivala davku (dve tabletky denne) u¢innej latky ( 600 mg Maxinbedu denne) a druha
placebo pocas obdobia 6 tyZdiiov. Primarny vysledok bol merany pomocou celkového
skore DISF-SR (muzi) QOL a bodovych hodnoteni dosiahnutych v $tyroch hlavnych
oblastiach. Sekundarnym vysledkom boli S$pecifické parametre kvality Zivota.
Maxinbed mal celkovy pozitivny uéinok na fyziologické aspekty libida.  Specificky
doSlo k vyraznému zvySeniu V podoblastiach sexudlneho vzruSenia a orgazmu.
Maxinbed mal pozitivny vplyv na QOL v ramci udavanej spokojnosti so silou svalov,
energiou a pocitom pohody, nemal vSak vplyv na naladu alebo spanok. Hladiny
prolaktinu a testosteréonu Vv sére sa pohybovali v referenénom ramci. V zavere bolo
konstatované, Ze Maxinbed preukazal signifikantny pozitivny u¢inok na fyziologické
aspekty libida amoéze pomahat’ udrziavat’ normalne zdravé hladiny testosteronu.
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UVOD

Nizke libido je Casto opisované ako nedostatok zdujmu o sexudlne aktivity, nizka uroven
sexualneho nadsenia, chybajiice nutkanie alebo tuzba a nesmie byt zamienané za erektilnti
dysfunkciu, impotenciu alebo neplodnost.  Muzi, ktori informuju o vyskyte erektilnej
dysfunkcie zazivaji tuZzbu na normalnej trovni, nedokazu vsak tato tuzbu fyzicky naplnit,
pricom muzi s nizkou Uroviou sexudlnej tizby dokazu podat’ sexudlne vykony, nepocituju
vSak tizbu po sexe.

Globalna studia o sexualnom postoji a spravani, ktora sa uskutocnila so zapojenim 27 500
muzov azien v 30 krajindch naznacila, Ze nedostatok zdujmu alebo tizby po sexudlnom
styku uvadzalo 18% muZov anedostatok poteSenia zo sexudlneho styku uviedlo 11%
participujucich muzov (Brock a kol., 2003). Pri¢ina nizkej urovne sexualnej tuzby nie je vzdy
zjavna. Moze to byt dosledok fyziologickych problémov, fyzického stavu alebo kombinacie
vel'kého poctu réznych faktorov. Medzi fyziologické faktory patri stres, odvadzanie
pozornosti, depresia, zI¢é zaobchadzanie alebo trauma, ako aj otazky spojené s telesnym
vzhladom. Na fyziologickej turovni patria medzi faktory, ktoré naruSuji normalnu
hormonalnu rovnovéhu s najviac¢Sou pravdepodobnostou nizke hladiny testosteronu, zla
fyzicka kondicia, nadvaha alebo obezita, zl4 vyziva, nadmerné uzivanie alkoholu, chronicky
stres (bytok produkcie nadoblicky) alebo in¢ endokrinologické problémy, ako je napriklad
hypotyre6za, diabetes a hyperprolaktinémia. Za pozornost’ tiez stoji fakt, ze lieky ako st
napriklad diuretika a antidepresiva tieZ mézu zniZzovat’ troven libida (Tom, 2006).

Je uznavanym faktom, ze pomer medzi estrogénom a testosteronom ma dolezity vplyv na
libido, pricom lie€ba pomocou estrogénov inhibuje libido (u Zien) aliecba pomocou
androgénov ma pozitivny vplyv na libido tak u muzov ako aj u zien. Prinosy terapie zaloZenej
na nahrade testosteronu u muzov s dokumentovanym hypo-gonadizmom st Siroko uznavané,
pricom vedie izlepSeniu telesnej kompozicie (zostihlenie, zvdcSenie svalstva, Ubytok
visceralneho tuku ), nalady, kognicie a sexualneho fungovania (Miner a kol., 2008; Beg a
kol., 2008; Gruenewald a Matsumoto, 2003; Zhang a kol., 2006). Najnovsie bolo preukazané,
ze lieCba pomocou statinu bola spojena s niz$imi hladinami testosteronu, prolaktinu a
symptomami hypogonadizmu (Corona a kol., 2010).

V poslednych rokoch zaznamendvame znacny zaujem o bylinné lieky, ktoré boli tradi¢ne
pouzivané na zlepSenie sexualneho fungovania a vykonnosti. Ginkgo biloba je
preukazatené ucinné v pripadoch sexudlnej dysfunkcie spdsobenej antidepresivami a to
pravdepodobne prostrednictvom zlepSenia cirkulacie a uc¢inkov agonistov prostaglandinu
alebo neurotransmiter and nitric oxide second messenger modulation (Cohen a Bartlik, 1998).
Vyskum tiez preukazal, Ze Panax ginseng zvysuje libido pravdepodobne posobenim na CNS
a gonadalne tkaniva a to na zaklade zvySenia vytrvalosti pocas sexualneho styku

(Jai a kol., 2009).

Trigonella foenum-graecum je bohatd na  steroidné saponiny vratane diosgeninu,
yamogeninu, gitogeninu, tigogeninu a neotigogenov. Diosgenin je dolezitym prekurzorom pri
syntéze vel'kého poctu pohlavnych hormoénov a bolo preukazané, ze ma estrogénne ucinky
(Aradhana a kol., 1992). Sreeja a kol. (2010) preukazal, ze extrakt zo semien Trigonella
foenum-graecum extrakt ma estrogénne ucinky, viaZe sa na receptory estrogénov a indukuje
reakciu génov reagujucich na estrogény. Trigonella foenum-graecum obsahuje i terapeuticky
aktivne latky vratane cholinu a trimethylaminu, retinolu, vitaminu D, riboflavinu, pyridoxinu
a éterickych olejov (Blumenthala kol., 2000; Varjas a kol., 2010).



Trigonella foenum-graecum je vyuzivanad pri liecbe réznych ochoreni vratane cukrovky
a dyslipidémie. Uginnost a bezpe¢nost tejto rastliny bola zistovana v ramci rdznych
klinickych skusani a podporena naslednymi posudzovaniami (Basch a kol., 2003; Thompson
Coon and Ernst, 2003). Najnovsi vyskum preukazal, ze diosgenin, ktory sa nachadza
v senovke gréckej, zlepsuje metabolizmus glukozy prostrednictvom zvysSenia diferencicie
adipocytov a inhibicie zapalu Vv tukovych tkanivach (Uemura a kol., 2010). Nepublikovana
randomizovana dvojito zaslepena §tadia, realizovana spolo¢nostou Gencor Pacific, ohl'adom
toho istého extraktu preukazala, Ze ma pozitivny G¢inok na anabolicka aktivitu (dolozené=
redukciou BUN) ako aj signifikantny narast volnych testosteronov a kreatininu v porovnani
s placebom v skupine zdravych cvi¢iacich muzov. Toto podporuje predchadzajuca
nepublikovanad Studia na zvieratich, ktora realizoval SL Bodhankar stym istym
Standardizovanym extraktom, Vv ramci ktorej bol preukézany zvysSeny afrodiziakélny uc¢inok
a zvysené hladiny testosteronu V sére. Je zaujimavé, ze tradicni Cinski bylinkari vyuzivaju
Trigonella foenum - graecum pri problémoch s oblickami a zdravotnych stavoch, ktoré
ohrozuji muzsky reprodukény systém (Escot 1995)

Tato Studia bola vytvorena tak, aby vyhodnotila ucinok tohto pripravku obsahujticeho extrakt
Trigonella foenum-graecum v pripravku Maxinbed spolu s horé¢ikom, zinkom a pyridoxinom
na zdravych muzov s nizkym libidom bez pohlavnej dysfunkcie.

MATERIALY A METODY

Vyber uéastnikov. Ugastnici boli ziskavani prostrednictvom reklamy v miestnych médiach
a z databaz klinickych skusani. Vsetci G€astnici boli zdravi heterosexualni muzi vo veku 25 —
52 rokov, ktori mali zaujem zvysit’ svoje libido. Tito muzi udavali, Ze sa u nich nevyskytla
sexualna dysfunkcia. Kritéria pre zaradenie do Studie zahffiali heterosexualnych muzov vo
veku 25 — 52 rokov, ktori boli v stabilnom sexudlnom vzt'ahu aboli sexualne aktivni
najmenej 6 mesiacov a predpokladalo sa, ze budii mat’ stabilny sexualny vztah najmene;j
pocas nasledujucich 8 tyzdiov. Medzi vylucujlice kritéria patrilo akékol'vek fyzické
postihnutie, ktoré¢ by mohlo potencialne limitovat’ sexudlne fungovanie, akakol'vek liecba
/terapia kvoli sexudlnej poruche za poslednych 6 mesiacov, predpisany coumadin (warfarin),
heparin, daltaparin, enoxaparin alebo akadkol'vek ind antikoagulacnd lieCba, predpisany
levodopa na Parkinsonovu chorobu alebo calcipotriene kvoli psoridze, diagnostikovany
hypertenzia a predpisané antihypertenzné lieky, diagnostikovana zavaznd renalna a/alebo
hepatiticka insuficiencia, anatomické deformity genitalii, nekontrolovany diabetes mellitus,
zdznamy o poraneni miechy, nekontrolovana psychickd porucha a abnormalne sekundarne
sexualne charakteristiky. Patrili medzi ne i diagnostikovana rakovina prostaty alebo benigna
hypertrofia, zdznamy o operacidch genitalii, chronické naduZivanie alkoholu a/alebo drog
V sucasnosti alebo minulosti, podozrenie na alebo diagnostikovana alergia na cicer a ucast’
v akychkol'vek inych klinickych skuSaniach pocas predchadzajicich 30 dni.

Skrining a randomizacia Prvotné informacie boli od potencidlnych ucastnikov ziskané
najprv telefonicky a potom boli poziadani, aby sa zucastnili informativneho stretnutia, na
ktorom boli informovani o procese skiiSania a poziadani, aby pred d’alSou ucast'ou v skuSani
poskytli svoj suhlas. Ugastnici, ktori suhlasili, poskytli informécie o svojom zdravotnom
stave a absolvovali kratke lekarske hodnotenie a boli im odobrané vzorky krvi na zistenie
antigénu Specifického pre prostatu (PSA), krvného obrazu a urcenie hladin testosteronu
a prolaktinu.



Randomizacia medzi aktivnu lie¢bu a placebo sa uskuto¢nila pomocou softvéru na ndhodnu
alokaciu. Randomizacia bola zalozena na celkovom pocte 60 subjektov, ktoré boli nahodne
zadelené do dvoch skupin s rovnakym poctom subjektov (n=30 v kazdej skupine). Pre
randomizaciu nejestvovali ziadne iné kritéria, bolo vSak zistené, ze tak skupina s aktivnou
liecbou ako i skupina uZzivajica placebo boli porovnatelné ¢o sa tyka BMI a veku.  Oba
produkty — aktivna G¢inna latka a placebo - boli uschované vo fl'astickach s tabletkami, ktoré
boli identické Co sa tyka funkcnosti ako aj vzhladu a aindivididlne oznacené kodom.
Tabletky s u¢innou latkou a placebom boli potiahnuté latkou opadry II biela a karnaubovym
voskom anenachadzala sa nich ziadna potla¢ ani vytlacené identifikaéné znaky kvoli
minimalizécii identifikovate'ného zapachu, vzhladu, textiry, tvrdosti a inych jedine¢nych
fyzikalnych vlastnosti.

Produkt s a¢innou latkou je rastlinny pripravok vo forme tabliet, ktory obsahuje 300 mg
praskového extraktu z Trigonella foenum-graecum znacky Maxinbed, 17 mg magnézia, 15
mg najjednoduchsieho zinku a 5 mg pyridoxinu a excipienty: mikrokrystalickt celulozu,
calcium hydrogen phosphate a d’alSie excipienty farmaceutickej urovne. Placebo produkt
obsahoval 50 mg ryzovych otrab a excipienty: mikrokrystalicka celul6zu, calcium hydrogen
phosphate a d’alSie excipienty farmaceutickej irovne

Merania vysledku. Primarnym vysledkom bola u¢innost’ lietby hodnotena pomocou DISF-
SR (muzi), vlastnd vyplnend verzia pohovoru Derogatis o vlastnej sprave tykajucej sa
sexualneho fungovania. DISF-SR predstavuje stibor 21 otazok (otdzok) rozdelenych do 4
hlavnych oblasti: sexudlna kognicia / fantdzia (SC), sexualne vzruSenie (SA), sexualne
spravanie sa / zaZitky (SB) a orgazmus (O); a je vytvoreny tak, aby zmeral kvalitu sexudlneho
fungovania (Derogatis a Mellisaratos, 1979). VSetky subjekty vyplnili tento dotaznik na
zaciatku skuSania, aby poskytli pociatocnti vychodiskovu reakciu a potom v 3. a 6. tyzdni.
V prvych troch oblastiach SC, SS a SB, reagovali ucastnici bodovym hodnotenim v rozsahu
0-8 na kazdu z piatich otdzok. V Stvrtej oblasti (O) boli uc€astnici poziadani, aby reagovali
Vv rozpiti 0-4 na kazdu zo Siestich otazok.

Bol vyhotoveny 1 hormonalny profil; FBC a PSA (len na zaciatku) a vyhodnotené hladiny
testosteronu v sére  a prolaktinu v sére na zafiatku apo 6 tyzdioch. Sekundarnym
vysledkom boli hodnotenia kvality Zivota (QOL) na 5 bodovej stupnici, ktoré sa uskutocnili
na zaciatku a potom v 6. tyzdni, pri¢om bola hodnotena spokojnost’ G¢astnikov s libidom,
vykonnostou, svalstvom, silou, energiou a vydrzou a naladou a spankom. Ugastnici boli
monitorovani kvoli splneniu podmienok protokolu ato telefonicky a prostrednictvo e-
mailovej komunikécie.

Statistika DISF-SR (muzi) je vytvoreny tak, aby dosiahol priemerné skore na populaciu 50
a Standardn odchylku populéacie 10. Spol'ahlivost’ testovania a opatovného testovania je
zdokumentovana ako priblizne 0,8, ¢o implikuje Standardni chybu odchylky v analyze
kovariancie priblizne 4.5 (predpokladom je, ze 80% odchylky testu je vysvetlenych
korelaciou s vysledkami predbezného testu). Korigovany postup testovania Givena a Holma,
minimalna detekovatel'na velkost’ Gi¢inku pre tato vzorku je 3,86 (Holm, 1979). V ramci
Stadie sexualneho zdravia pred lieCbou v pripade rakoviny prostaty, Zinreich a kol. (1990)
identifikoval, Ze skore 48 (t.j. rozdiel o 2 od priemeru populacie) je funkéne normalne. Stidia
bola preto posilnend kvoli zisteniu rozdielu medziskupinovy rozdiel 4.



Analyzy tc¢innosti boli zalozené na zmenach Vv bodovych hodnoteniach v ramci odpovedi
Vv dotazniku od vychodiskovych hodnoét cez hodnoty v 3. a 6. tyzdni. V kazdom casovom
bode boli urobené nasledujice porovnania bodovych hodnoteni kazdej otazky, podsuctov v
kazdej hlavnej oblasti a celkového suctu pre vsetkych 21 otazok: (a) zmena tykajuca sa
subjektov uzivajucich ucinnu latku; (b) zmena tykajica sa subjektov uzivajucich placebo; a
(c) rozdiel medzi zmenami od pociatoénych hodnét po hodnoty u subjektov uzivajucich
ucinnu latku a placebo.

Utinnost bola preukazand vtedy, ked” zmena oproti poéiatoénym hodnotam bola
signifikantne vysSia u ucinnej latky nez u placeba. Pouzitym modelom bola opakovana
analyza merania odchylky s ,,Casom* a ,,Lie¢bou* (i&inna latka a placebo) ako fixné uginky
a ,,Subjekt" ako nahodny ucinok. Odhady parametrov boli ziskané pomocou REML
(Patterson and Thompson, 1971), ako ho implementovali Pinheiro a Bates (2000). Kvoli
vel'kému poctu odpovedi u kazdého subjektu boli potrebné tpravy viacnasobnosti, aby sme
sa vyhli inflacii miery chyby typu I. Ddsledna kontrola family-wise type | error rate bola
dosiahnutd pomocou Holmovej metddy (Holm, 1979). Holmova metoda predstavuje o stupeii
nizS§iu upravu Bonferroniho, ktord stochasicky dominuje Bonferroniho postupu. Zmeny
Vv dotaznikoch QOL anameran¢ hodnoty testosteronu a prolaktinu V porovnani
vychodiskovych hodnét a hodndt zo 6 tyzdila boli analyzované rovnakym sposobom.
Skusanie schvalil Eticky vybor Queensland Clinical Trial Network (QCTN).

VYSLEDKY

Demografia

P6vodne bolo do stidie zaradenych 60 muzov, pricom §tidiu dokoncilo 54 Gcastnikov, po 27
v kazdej skupine. Doslo k Siestim odstapeniam: tri zo skupiny uzivajiicej u¢innt latku a tri zo
skupiny uzivajucej placebo. Skupina Stadie pozostavala z muzov vo veku od 25 do 52 rokov,
pricom priemerny vek bol 41.3 rokov (STD 6.1). Nebol ziaden rozdiel medzi priemernym
vekom skupiny uzivajucej ucinnu latku a skupiny uzivajticej placebo (41.1 a 41.6 rokov
v danom poradi). BMI boli v oboch skupinach vel'mi podobné (Gi¢inna latka 26.7 a placebo
28.6).

Analyza dat

Vysledok celkového skore DISF-SR bol zaloZeny na zmenéch v celkovom skore vSetkych 21
otazok (Obr. 1). Berie do tivahy vSetky Styri oblasti libida; sexudlnu kogniciu/fantdziu,
sexualne vzruSenie, sexualne spravanie / zadzitky a orgazmus. Pre bodové hodnotenia
dosiahnuté v 3. a 6. tyzdni st uvedené odhady, $tandardna chyba, p-hodnota a Holmova
upravena p-hodnota v suvislosti so zmenami U subjektov uzivajucich ucinnu latku, zmena
bodového hodnotenia u subjektov uzivajucich placebo a rozdiel v zmene od pociatocnych
hodnét v porovnani so zmenami v skupine uzivajiicej aktivnu latku a skupine uzivajucej
placebo. (Tabul’ka 1).

Jestvuju Statisticky vyznamné narasty celkového skore DISF-SR  u subjektov uzivajucich
ucinnu latku a Statisticky vyznamné interakcie tak v 3. tyzdni (67.59 to 75.67; p<0.01) ako aj
Vv 6. tyzdni (67.59



az 82.48; p<0.01). Existuje

Statisticky vyznamny pokles celkového skoére DISF-SR

u subjektov uzivajucich placebo v 6. tyzdni (72.93 to 66.81; p<0.01). Podsucty bodovych
hodnoteni v hlavnych oblastiach DISF-SR: Tabul'ka 2 a obrdzok 2 ukazuju vysledky analyzy

zalozenej na zmenach podsuctov bodovych hodnoteni pre kazda oblast.

Styroch oblasti su uvedené odhady, Standardna chyba, p-hodnota a Holmova upravena p-
hodnote v 3. a 6. tyzdni ¢o sa tyka zmeny bodového hodnotenia u subjektov uzivajucich
ucinnu latku a subjektov uzivajicich placebo a tiez rozdiel

Zmena v 3. tyzdni: Celkom

Zmenayv 6. tyzdni: Celkom
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Obrazok 1. Zmeny oproti pociatocnym hodnotam pre celkové skore DISF-SR
¢o sa tyka ucastnikov uzivajucich vucinnu latku a placebo v 3. a 6. tyzdni

Tabul’ka 1. Celkova zmena skore DISF-SR u ucastnikov uzivajucich aéinni latku

a placebo v 3. a 6. tyzdni

Premenna Casovy rozdiel Obdobie Odhad SE  p- hodnota
Upravena p- hodnota

Celkova 3 tyzdne interakcia - 13.852 3.114
0.000 0.000

Celkova 3 tyzdne zmena: Uginna latka -10.889 2.202
0.000 0.000

Celkova 3 tyzdne zmena: placebo -2.963 2.202 0.184
0.184

Celkova 6 tyzdnov interakcia -22.074 3.213
0.000 0.000

Celkova 6 tyzdiov zmena: Uginn4 latka 15.852 2.272
0.000 0.000

Celkova 6 tyzdnov zmena: Placebo -6.222 2.272 0.008

0.017

Pre kazdu zo




Tabul’ka 2. Celkova zmena skore pre oblasti u ucastnikov uzivajucich aéinni latku
a placebo v 3. a 6. tyzdni

Premenna  Casovy rozdiel Obdobie Odhad SE  p-hodnota Upravena
p — hodnota
SC podsucet 3 tyzdne Interakcia -3.556 1.630 0.034 0.202
SC podsucet 3 tyzdne Zmena: Uéinna latka 2.630 1.152 0.027 0.186
SC podsucet 3 tyzdne Zmena: Placebo -0.926 1.152 0.425 0.866
SC podsucet 6 tyzdinov Interakcia -6.296 1.371 0.000 0.000
SC podsucet 6 tyzdiov Zmena: U¢inna latka 3.815 0.969 0.000 0.003
SC podsucet 6 tyzdnov Zmena: Placebo -2.481 0.969 0.013 0.134
SA podsucet 3 tyzdne Interakcia -3.111 0.952 0.002 0.021
SA podstcet 3 tyZzdne Zmena: Uéinna latka 3.259 0.673 0.000 0.000
SA podsucet 3 tyzdne Zmena: Placebo 0.148 0.673 0.827 0.866
SA podsucet 6 tyzdne Interakcia -6.296 1.124 0.000 0.000
SA podstcet 6 tyzdinov Zmena: U¢inna latka 5.000 0.795 0.000 0.000
SA podsucet 6 tyzdnov Zmena: Placebo -1.296 0.795 0.109 0.545
SB podsucet 3 tyzdne Interakcia -4.481 0.863 0.000 0.000
SB podsucet 3 tyZdne Zmena: Uéinna latka 2.926 0.610 0.000 0.000
SB podsucet 3 tyzdne Zmena: Placebo -1.556 0.610 0.014 0.134
SB podsucet 6 tyzdiov Interakcia -5.370 1.002 0.000 0.000
SB podsucet 6 tyzdinov Zmena: U¢inna latka 3.593 0.709 0.000 0.000
SB podsucet 6 tyzdinov Zmena: Placebo -1.778 0.709 0.015 0.134
SO podsucet 3 tyzdne Interakcia -2.704 0.724 0.000 0.006
O podsucet 3 tyzdne Zmena: Uéinna latka 2.074 0.512 0.000 0.002
O podsucet 3 tyzdne Zmena: Placebo -0.630 0.512 0.224 0.866
O podsucet 6 tyzdiov Interakcia -4.111 0.754 0.000 0.000
O podsucet 6 tyzdnov Zmena: Uginna latka 3.444 0.533 0.000 0.000
O podsucet 6 tyzdiov Zmena: Placebo -0.667 0.533 0.217 0.866

V zmene pri porovnani pociatocnych hodnét medzi subjektmi uZivajicimi G€innt latku
a placebo.

Pre vSetky Styri oblasti existuju Statisticky vyznamné narasty u subjektov uZzivajlicich €innti
latku v 6. tyzdni. V oblastiach sexuédlneho vzruSenia (SA), sexualneho spravania sa (SB) a
orgazmu (O) sa objavili $tatisticky vyznamné zmeny a interakcie aj v 3. tyzdni. V ziadnej
oblasti nedoSlo k Statisticky vyznamnym zmenam v skupine uzivajucej placebo. Tieto
vysledky su uvedené v tabul’ke 3.

Za povSimnutie stoji fakt, ze kladné zmeny boli pozorované vo vicSine individudlnych
otazok tykajucich sa oblasti sexualneho vzruSenia €o sa tyka schopnosti dosiahnut’ Gplna
erekciu (Q6, Q7 a Q9). Podobne, vSetky otazky v oblasti tykajiicej sa orgazmu - intenzita
a trvanie orgazmu (Q17, Q18, Q19 a Q21) boli Statisticky vyznamné.

Na zaklade tychto vysledkov existuje dokaz zlepSenia libida najmi vo fyziologickych
oblastiach sexudlneho fungovania a vykonnosti po absolvovani lie¢by. Podl'a ocakévani st
zmeny vyraznejSie v oblastiach a celkovom DISF-SR nez u jednotlivych otazok.

Celkova kvalita zivota: Ugastnici navyse vyplnili 5 — bodovii Likertovu stupnicu zlep3enia
po dokonceni sktsania. Tieto vysledky naznacuju, ze vicSina UcCastnikov Vv skupine
uzivajucej ¢innu latku pocit'ovala zlepSenie libida (81.5%; 22 z 27), Casu zotavenia (66.7%;



18 z 27) a kvality sexualnej vykonnosti (63.0%; 17 z 27) v dosledku uzivania ucinnej latky.
Okrem toho, vécSina subjektov uzivajacich u¢innt latku pocitovala zlepSenie i1 o sa tyka
celkovej energie (81.5%; 22 z 27) a celkovej pohody (55.6%; 15 z 27). Celkovo doslo len
k veI'mi malej zmene nalad a spanku ¢i uz v skupine uzivajucej uc¢innu latku alebo placebo.
V skupine uzivajicej placebo nedoslo k ziadnemu zlepSeniu u Ziadnej z otdzok. Tieto

vysledky podporuju zistenia ziskané prostrednictvom DISF-SR.

Analyza zmien hladin hormoénov: FBC, PSA, celkové hladiny testosteronu a prolaktinu boli
testované pred samotnym testom a vysledky vSetkych Gcastnikov sa pohybovali v normalnom
referen¢nom ramci. V oboch skupinach boli hladiny testosteronu v sére podobné: skupina
uzivajuca ucéinnu latku, 14.8 nmol/L (+6.3), skupina uzivajuca placebo, 14.6 nmol/L (£5.6).
Hladiny testosteronu v sére sa i po lieGbe pohybovali v normalnom referenénom rameci.

ZVYSENIE LIBIDA U MUZOV POMOCOU STANDARDIZOVANEHO EXTRAKTU
TRIGONELLA FOENUM- GRAECUM
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Obrazok 2. Zmeny oproti pociatocnym hodnotam skore V jednotlivych hlavnych
oblasti U ucastnikov uZivajucich ucinnu latku a placebo v 6. tyzdni



Tabul’ka 3. DISF-SR — sucty bodov v jednotlivych hlavnych oblastiach pre skupinu
uzivajicu ucinnu litku a skupinu uZivajicu placebo v 3. a 6. tyZdni

Priemerné bodové Skupina uzivajuca ¢inni Skupina uzivajuca
hodnotenia oblasti latku (n = 27) placebo (n = 27)
1. Sexualna kognicia

Zaciatok 21.78 23.96

3 tyzdne 23.48 23.28

6 tyzdiov 25.36 21.68

Celkové mozné skore 40
2. Sexualne vzruSenie

Zaciatok 16.07 17.81
3 tyzdiov 18.70 18.16
6 tyzdiov 20.56 16.56

Celkové mozné skore 40
3. Sexualne spravanie sa

Zaciatok 14.69 15.96
3 tyzdiov 17.29 14.53
6 tyzdnov 18.32 14.28
Celkové mozné skore 40

4. Orgazmus

Zaciatok 14.78 15.18
3 tyzdne 16.19 14.28
6 tyzdiov 18.24 14.29

Celkové mozné skore 24

tak v skupine uzivajucej ucinnt latku (14.3 nmol/L (£5.8) ako aj v skupine uzivajucej
placebo 13.1 nmol/L (£5.7). Priemerné Urovne prolaktinu boli u oboch skupin podobné:
skupina uZivajlica G¢innt latku, 5.8 |ig/L (+1.8),skupina uZivajica placebo, 6.0 [ig/L (£2.6).
Po Siestich tyZdnoch uZivania nedoslo k Ziadnym vyznamnych zmendm hladin prolaktinu u
skupiny uZzivajucej G¢innu latku 6.3 | g/L (£1.7), ani u skupiny uzivajicej placebo 6.0 | g/L
(£2.6). Neexistovala Zziadna korelacia medzi odliSnymi parametrami Stadie, t..
vek/testosteron v sére, testosteron v sére/ celkové skore DISF-SR, vek/celkové skore DISF-
SR.

Nepriaznivé udalosti

Pocas klinického skusSania neboli zaznamenané ziadne nepriaznivé udalosti. Tento produkt
bol vel'mi dobre tolerovany, avSak traja i€astnici v skupine uzivajicej ucinnu latku hlésili
mierne zalido¢né problémy po uziti bez jedla.

Suhrn

Tato Stadia preukazala, Ze doSlo k signifikantnému zlepSeniu sexuilneho fungovania
a vykonnosti po absolvovani lie¢by s u¢innou latkou.

Okrem toho doSlo k miernemu znizeniu vykonnosti u l'udi, ktori uZzivali placebo. Liecba
nemala vplyv na hladiny testosteronu a prolaktinu v tejto skupine muzov zapojenych do
Stidie v tretom ani v Siestom tyzdni.

ROZPRAVA
Toto klinické skuSanie preukazalo, Zze praskovy extrakt Trigonella foenum-graecum bol
ucinny pri zvySeni muzského libida u zdravych dospelych muZzov s normalnymi hladinami



testosteronu, prolaktinu a PSA. Pozitivhe zmeny boli pozorované najmi co sa tyka
psychologickych aspektov libida. Toto bolo sprevadzané zlepSenim kvality Zivota vratane
pocitu pohody a energie. Tato tiez preukdzala, ze spokojnost’ v sexualnej oblasti je spojena
s lepsou kvalitou Zivota.

Tradi¢ne sa 0 Trigonella foenum-graecum uvadza, Ze je uzito¢na pri hormonalnej regulacii,
najma V pripade impotencie u muzov a ako galaktagogum u doj¢iacich matiek (Zuppa a kol.,
2010). Klinické stadie sa vSak primarne zameriavali na vyuzitie Trigonella foenum-graecum
pri kontrole hladiny cukru v krvi a cholesterolu v sére. V roku 1990 Sharma a spoluautori
preukazali, ze Trigonella foenum-graecum signifikantne znizuje hladinu cukru v Krvi
a cholesterolu v sére pri poste, ako aj hladiny LDL a VLDL cholesterolu a triglyceridov. V
roku 2008 Lu a spoluautori uskuto¢nili rozsiahlejsie skusanie so 69 pacientmi, ktori trpeli
cukrovkou typu 2 a uzivali hypoglykemické lieky. Pozorovali $tatisticky signifikantny pokles
FBG, 2h PBG, HbAlc a CSQS v skupine, ktora podsttpila lie¢bu v porovnani s kontrolnou
skupinou (Lu a kol., 2008). Najnovsie, placebom kontrolovana paralelna skusobna $tudia na
39 muzoch snadvahou preukazala signifikantny pokles pomeru inzulin/glukoza
a kazdodennej spotreby tuku u subjektov s nadvahou, ktorym bol podavany extrakt semien
Trigonella foenum-graecum (Chevassus a kol., 2010). V nedavnej britskej §tadii na muzoch
s erektilnou dysfunkciou bolo zistené, ze 82% muzov s nadvahou alebo trpiacich obezitou a
40% malo metabolicky syndrom (na zaklade troch alebo viacerych z piatich kritérii: obvod
pasa, vysoka hladina triglyceridov, nizke hladiny lipoproteinového cholesterolu s vysokou
hustotou, hypertenzia a naruSena tolerancia glukozy) (Somani a kol., 2010). Za povSimnutie
stoji fakt, Ze muzi zG¢astiiujuci sa na $tadii boli uz v kategorii 'udi s nadvahou, hoci boli inak
zdravi.

Je pravdepodobné, Ze saponiny su, aspon Ciasto¢ne, zodpovedné za tento psychologicky
ucinok. Petit a kol. (1995) ziskal Cisté steroidné saponiny z extraktu semien Trigonella
foenum-graecum a preukdzal zmenu kazdodenného rytmu stravovania sa, stabilizaciu
konzumacie potravy a zniZzenie celkového cholesterolu v plazme u potkanov trpiacich
cukrovkou. Dalsie §tidie zaoberajuce sa mechanizmami uginku preukdzali, Ze
hypolipidemicky ucinok bol sprostredkovany inhibiciou akumulicie tuku a zvySenou
regulaciou receptora LDL (Vijayakumar a kol., 2008). Tieto mechanizmy mézu byt dost’
komplikované, ked'ze bolo d’alej preukazané, ze saponin ,,diosgenin® pritomny v senovke
gréckej zlepSuje metabolizmus glukdzy prostrednictvom podpory diferencidcie adipocytov
a inhibiciou zapalu v tukovych tkanivach (Uemura a kol., 2010). Shim a kol. (2008) vniesli
viac svetla do moznych mechanizmov u¢inku saponinov, ktoré sa nachadzaju v extrakte zo
semien  Trigonella foenum-graecum. Prostrednictvom biologickej analyzy frakcionacie
identifikovali steroidné saponiny: gitogenin-O-beta-D-xylopyranosyl-(1-->6)-beta-D-
glucopyranoside a dioscin, ktoré stimuluji uvolnovanie GH ukrys v bunkach hypofyzy.
Zatial’ ¢o vSetky tieto zistenia sa tykaji buniek a zvieracich modelov, bolo zistené, ze existuje
priama korelacia medzi rastovym horménom, uroviiami testosterénu a poklesom libida
U muzov i Zien, ktoré suvisia s vekom.

Uloha Trigonella foenum-graecum v ramci podporovania foriem horménmi sprostredkovanej
aktivity bola preukazana uz predtym v nepublikovanej dvojito zaslepenej randomizovanej
stadii Gencor Pacific na 38 muzoch so sedavym sposobom zivota, ktori sa zucastnili na 6
tyzdnov trvajicom programe s kazdodennym aktivnym cvicenim. Na konci programu bol
zaznamenany signifikantny nérast svalovej hmoty, energie a vydrze astym spojeny narast
hladin testosteronu v sére. Podobne sa na tejto Studii zGcCastnili predovSetkym muzi so
sedavym spdsobom zivota, ktori necvi€ili a uzivanie Trigonella foenum-graecum neviedlo



k zmenam hladin testosteronu v sére. Je mozné, ze Trigonella foenum-graecum je metab-
olizovany odliSne, ked’ je kombinovany s cvi¢enim alebo Ze dochadza k velkému poctu
vzajomne suvisiacich mechanizmov ucinku.

Na zéaklade tohto vSetkého tento vyskum naznacuje, Ze Trigonella foenum-graecum ma
potencial zaistovat’ hormonalnu rovnovédhu a najmi ide o velmi dobre tolerovany prirodny
produkt, ktory méze byt pouzity i zdravych muzov na zvysenie libida.

Konflikt ziujmov
Autori vyhlasili, ze neexistuje ziaden konflikt zdujmov.
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