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PR MIX Lieéivé huby

Beurteilung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Polysacchariden-Extrakten aus
Heilpilzen (aus Phellinus, aus Klapperschwamm - Gfola frondosa, aus Mandelpilz - Agaricus
blazei murill und aus Glanzenden Lackporlings - Ganderma lucidum) in der Behandlung von
Krebspatienten

Abstrakt

Die vorklinische Studien von Extrakten aus Heilpiizzeigen deutlich ihre direkte antineoplastische,
immunmodulierende, antiinflamatorische Effekte,estischied die Onkologische Ambulanz NSP in
Dunajska Streda die gegebene unterstiitzendeWirkend<rebspatienten wahrend der Antikrebs-
Behandlung zu testen. In die klinische Studie ward® Patienten mit histologisch gesicherten
Krebserkrankung in Ill. und IV. klinischen Stadiurach der UICC 2002 eingefiigt. Davon wurden 38
Patienten mit spezifischen Antikrebstherapie beblnfChemotherapie, molekiléare Zieltherapie,
Strahlentherapie), und 2 Patienten wurden auf begbportive Pflege und Versorgung eingestellt.
(best supportive care). Die Studie wurde in zwadmmnisierenden Gruppen gefuhrt: mit Podkaik
MIX - eine Mischung von Heilpilzen Phellinus, Klagnschwamms, Mandelpilzes und Glanzenden
Lackporlings, weiter nur als PdMIX genannt und ni#tacebo als Maisstarke.Die Klinische
Beobachtungen dauerten drei Monate, in denen wiregrwochigen Abstanden die Veranderungen in
der Lebensqualitat und der allgemeinen Gesundhsiizad dieser Patienten, wie auch die Wirkung
der Pilze auf Regeneration von Knochenmark wahraed&t onkologischen Behandlung,
Veranderungen den Erndhrungszustand der Patieviegédnderungen der Indikatoren fir das Herz-
Kreislauf-Risiko und der inneren Umgebung folgten.

Nach Auswertung der Ergebnisse konnten wir zur igerung des Risikos von hamatologischen
Nebenwirkungen der Antikrebs-Therapie reduziergevorzugt von Chemotherapie, molekilare
Zieltherapie und Strahlentherapie) , dann habenmyir PdMIX die Verbesserung von objektiven
Parameter des Erndhrungsstatus der Patienten herrdidit PdMIX wurde die allgemeine
Lebensqualitat und Verbesserung der sozialen Famdti von Krebspatienten erreicht. Nach der
Auswertung der Wirkung von spezifischen onkologsthBehandlungen (Neuinszeniurung des
medizinischen Zustands) fanden wir, dal3 mit PdMe&antlich gro3ere Anzahl von wichtigen
therapeutischen Reaktion (CR, PR, SD) entstand.

EinfUhrung

Pilze in der Volksmedizin von Japan, China und lkonerden seit mehrere Jahrtausenden verwendet.
In Bezug auf die Bestandteile ist ihr gemeinsamesrkiial eine erhebliche Anwesenheit von
Proteine, B-Vitamine und Vitamin D wie auch Spumeésite und ungesattige Fettsauren. Es wird
berichtet, dal3 die Pilze den erhdhten Blutzuckexd Cholesterinspiegel positiv beeinflissen, die
Durchblutung verbessern, die Funktion des Immuesystoptimalisieren und im allgemeinen das
Risiko von Krebs verringern. Sie kommen in der Natur selten vor, man konnte sie in Asien und
Sudamerika gefunden werden. Zur Zeit werden didge Bnter kontrollierten Bedingungen angebaut
und zu therapeutischen Zwecke verwendet. Die Auntodeeses Berichts prasentieren in den
einleitenden Teil die wissenschaftliche Grindeelddinischen Studie.

I 2 Dunajské ndbrezie 4726, 94501 Komdarno
> +42] 903 225 548 » director@provitex.sk
PARAMETER s..o. : proviers

-

> www.mushroomcomplex.com




PR MIX Lieéivé huby

Eine direkte Antitumor-Wirkung und ihre erfolgreiche Anwendung als unterstiitzende
Zusammensetzung in der Chemotherapie und Straklamie von Tumoren werden in zahlreichen
Krebsarten vor allem in asiatischen wissenschhgéhc Studien publiziert. Chinesische und
koreanische Wissenschaftler haben die AntitumorkWig von Extrakten aus Heilpilzen Phellinus
vor allem bei Hautkrebs, Lungenkrebs, Dickdarm- wfatsteherdriise-Krebs verwendet.Nach den
neuesten Informationen in den Vereinigten Staateses sich dieser Effekt auch bei Brustkrebs, wo
man gefunden hat, daf3 die Polysaccharide aus RiEeEnzym AKT blockieren, dessen Aufgabe die
Regulierung des Wachstums von Krebszellen ist. E@sl@vauch von japanischen Wissenschaftlern die
direkte Antitumor-Aktivitat in Tumorkulturen nachgiesen (die S-180 Maus-Krebszellen).Wéassrige
Auszige aus der Gattung Agaricus blazei murill (M&pilz) wurden das Wachstum der Tumorzellen
um 47,7 Prozent reduziert, sogar aus den Phellinu§7,6 Prozent. Es wurde festgestellt, dal3 dieser
gewaltiger antitumor-wirkender Effekt durch Anti-giongenese (Reduktion des Aufbaus von
Tumorgefal3en) wirkt und durch anschlieBenden Spasigiren Standorten des Tumorwachstums mit
Malinahmen auf der Grundlage der anti-metastatisElodential dieser Pilze, der die Bildung von
sekundaren Tumormetastasen verhindert. Der AntittEffekt wird auf die Struktur der
Polysaccharide (1-3-Beta-D Glucane, neutrale D-&tec Lentian), wie auch auf Polypeptiden,
Sequiterpene, Polyene und Purinnukleotide zurtckmen.

Die immunmodulierende Wirkung von Extrakten aus Ipizien wirkt auf der Aktivierung von
Phagozytosen und Pinozytosen, auf der Erhéhun@aeluktion von TNF, IL-1, der Sauerstoff- und
Stickstoffradikalen in den Makrophagen, bei derdidmg der Lymphotoxine-Bildung (LT), die die
Tumorzellen direkt zerstért — nicht zuletzt — aef rundlage der Erhéhung der Bildung von MIF in
Makrophagen. Dieser Faktor ist fur seine zentralelleR bei der spéateren hypersensitiven
Abwehrreaktion der Tumorzellen bekannt.

Die unterstitzende supportive Wirkung dieser Exgakwahrend der Krebsbehandlung basiert
ursprunglich auf der Grundlage der Arbeiten, die 8timulation der Stammzellen im Knochenmark
erweisen (Unterstltzung der Regeneration des Kmmehks wahrend der Behandlung), auf der
Grundlage der Unterstitzung der Tatigkeit der Enigg des Lebers und der Niere (Unterstitzung
biologischer Abbau-Systeme in der Therapie). Exé&aus diesen Pilzen haben starke antioxidative
Wirkung und Dominante auf der Ebene der SuperoxgiriDtase (SOD).

Ein vernachlassigbarer Beitrag ist die insgesamitipe roborale Wirkung mit positiven
Veranderungen in der Lebensqualitat der Patierfemarungszustand, Schwache, Appetitlosigkeit,
Stimmung).

Die Krebserkrankungen sind chronische degenerd&nkeankungen, wie auch die Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus), arterielle Hypertonie, sowigrdnare Herzkrankheiten, Schlaganfall, deswegen
werden sie bei den Patienen synchron aufgetretenERtrakte aus Heilpilzen haben eine positive
Wirkung auf den Stoffwechsel von Glykolipiden durShmulierung des Resten der Insulinsekretion
aus der Bauchspeicheldrise, durch eine Erhéhung pkipherischen Glukoseverwertung,
Verringerung des Gesamtcholesterins, der LDL-Wentd Triglyzeride im Blut. Auch ihre anti-
artheriosklerotische Wirkung und die Regeneratiea Hirnstrukturen bei den Blutungen im Gehirn
ist gut abgebildet.
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Methoden und Patienten

Bei der klinischen Beoachtung haben wir das Prodokt Investor (Natur Produkt Ltd. , Komarno)
mit dem Namen Podkauik MIX (nachfolgend als ,Pd MIX” genannt) benutidas Produkt ist
offiziell auf dem Gebiet der Slowakischen Repuldils Nahrungserganzungsmittel registriert und
enthalt Extrakte aus Phellinus, Klapperschwammsndéipilzes und des Glanzenden Lackporlings.
Nach der vorherigen Zustimmung der Ethik-Komissaes Krankenhauses und der schriftlichen
Information der Patienten und ihrer Einverstandhigeung wurde das Projekt in der Onkologischen
Klinik NSP in Dunajsk& Streda realisiert. Zwisch&nFebruar 2009 bis 2. Marz 2009 wurden vierzig
onkologische Patienten ausgewahlt. Der Auswahl disdAufnahme der Patienten in die klinische
Studie wurde systematisch, nach einem vorgegebédgorithmus gelaufen. Einschlusskriterien
waren Alter Uber 18 Jahren, histologisch bestéatifpetgeschrittener Metastasetumor (in 1ll., V.
Stadium nach UICC 2002), Patient mit einer spezien onkologischen Behandlung , Patient mit
allgemeinem Gesundheitszustand ECOG 0-2, everdwel Index Karnovsky mit 70 Prozent und
mehr, mit vorziuglichen Leber- und Nierenfunktion.irWaben 20 Frauen und 20 Mannern mit
Alterstruktur 37-79 Jahren (Median von 62 Jahrarsgawahlt, von denen 21 Patienten waren in der
lll. klinischen Phase der Erkrankung, und 19 P#tienn der IV. klinischen Phase gewesen. 38
Patienten hatten eine spezifische onkologischeapierChemotherapie, molekilare Zieltherapie und
Strahlentherapie) bekommen. Zwei Patienten wur@eh er besten Supporttherapie (best supportive
care) behandelt, und in den letzten 6 Monaten, thexoin die Studie eingefuihrt worden, haben sie
keine speziellen onkologischen Behandlung bekommiachdem wir diese Kriterien erfillt haben,
haben wir am 2. Marz 2009 von den Investor 80 Frbaumpackung bekommen. (Eine Packung
enthielt 500 Stuck Kapseln roter Farben, die AnzignlKapseln war 40000 Stuck fur die ganze Studie
und 1000 Stuck fur Einzelpersonen wahrend der 8fudi0 Pakete enthalten eine Mischung des
Pilzextrakts PdMIX und weitere 40 Pakete waren ébBac mit Maisstarke. Alle Pakete sollten
homogen sein und wurden durch zufallige Seriennum@@0520-559) gekennzeichnet.Die Tabelle
mit dem Kode der Doppelblendung wurde in einemaldossenen Umschlag der Direktion des NSP
Dunajska Streda tUbergegeben. Der Umschlag wurdex@ach dem Ende der klinischen Beobachtung
eroffnet. Nach der Durchfihrung der ersten Einttdggersuchungen am 9. Méarz 2009 haben wir die
Studie gestartet. Die aktive Zeit der Verwendung detesteten Stoffes wurde am 9. Juni 2009
beendet. Den Zustand der Patienten hatten wir rmeh2. Juli 2009 gefolgt. Das Schema der
Dosierung war pyramidenartig (nach und nach steigamd zwar drei Tagen 3x1 Kapseln (500 mg),
drei Tagen 3x2 Kapseln (500 mg), drei Tagen 3x3s€lap (500 mg), vom 10. Tag bis 9. Juni 2009
4x3 Kapseln (500 mg) in definierten Dosis zwanzighiden vor jeder Mahlzeit. Die Verteilung des
anhands einer Stichprobe durchgefiihrte Teste sinthdRandomisierung betroffen. Wahrend der 13
Wochen, die wir in vierwochigen Abstéanden verfdbgiben, haben wir den Gesunhheitszustand den
ausgewahlten Patienten durchgefuhrt (die Beurtgiluien
subjektiven Zustand, Korpergewicht, elektrointeiste
Somatographie und bildgebende Diagnostik).

Die Methode der elektrointerstizialen Somatograp
(EIS, Bild Nr. 1.) ist eine nicht invasive Behanaly die - in
erfolgreichen Registrierungsstudien - im Jahr 2666 durch
Européischen Union kategorisiertes medizinischegiGaer
Kategorie Il. A ist. Es funktioniert auf der Gruage von Abbildung Nr.1. Die Methode zur Messung
Gleichstrom mit einer Spannung von 1,28 V und 500-¢ def elekiointerstizialen Somatogafie.
mikro A, die unter sogenante Chronoamperometrieitat)

Elﬁltlung Nr. 1. Die Methode zur Messung
der elektrointerstizialen Somatografie.
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die einen'Blick auf die Aktivitaten der verschiedanOrganen im Korper bietet. Der Zielbereich der
EIS-Messung ist zwischenzelliger (interstiziale) nifmartment von Zellen der einzelnen Organen.
lonen im extrazellularen Raum sind entscheidenddfig” Gleichgewicht des Saure-Basen, aber von
hier ist es nicht moglich, eine Probe zu enthaltiaher ist es notwendig, ein solches Verfahren zu
verwenden um die Konzentration zu messen, das dievéhdung der sogenannten in Vitro-
Messungen ermdglicht. Allerdings ist das nicht a@sgdewie Chronoamperometrie, die auf
Forschungsergebnisse von L. G. Cottrell (1877-1948)ebaut ist.
50kHz Over 100kHz

e

Abbildung Nr. 2. Die Richtung des Gleichstroms Dguper Pfeil) wahrend der EIS-
Messung, die Richtung des Wechselstroms AC (oraRdeif) geht durch den gesamten
Struktur der Gewebe.

EIS wird an neuesten Konzepten der elektronischessMing
basiert — Computer Anpassungen der Chronoamperiemet
die auf der Grundlage einer Forschung, die mehl@ldahre
dauerte und von Dr. Maarek, Professor der Neurelaegi der
Medizinischen Universitat in Paris entwickelt wurd@ieses
Messverfahren ist sehr schnell (ca. 3 Minuten) umcht-
invasiv. Wahrend dieser Zeit analysiert der Computgefahr
drei Millionen von Parametern, gefolgt von eineruBeilung
wird ein Textnachricht und 3D-Graphik gefertigthf& Nr. 3),
die ein genaues Bild der funktionellen Zustand ohereren
Organe des Patienten bietet. Der Hauptvorteil die
Untersuchung in dieser Studie war ein dynamischas$olgen
unter Berucksichtigung den aktuellen Zustand derzednen

Patienten.
Bei jeder Messung mit diesem Gerat konnten wir 8eamtus Abbildung Nr. 3. 3D-Ansicht
von Gewebe-Systemen (Organensystemen) zu detektiend Stoff des EIS

zwar auf der Ebene der Saure-Basen-Gleichgewigidativen Stress und freien Radikalen, wie auch
die Gewesenheit und Grad der akuten und/oder duioan Entzindungen der Geweben wéahrend der
onkologischen Behandlung, den Ernahrungszustandi&ubioelektrischen Impendanzanalyse (BIA,
Abbildung Nr. 4) usw.
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Abbildung Nr. 4. BIA (Bioelekrische Impendanz-Anag) von Kérperflissigkeiten.

Als Bewertunssystem in der klinischen Beobachtuagew:

1.

2.

3.

der gesammte Gesundheitszustand der Patienten, bgdforend und nach dem Abschluss der
Studie (Index von Karnovsky)

die Auswertung der Dynamik der subjektiven Symptorder Patienten (EORTC QLQ-C30
Fragebogen-System)

die Auswertung der objektiven Indikatoren der Kiagik (RECIST NCI — Kriterien aus dem
Jahr 2000 auf die RR-Bewertung: Staging und Resgagier Erkrankung, bildgebene
Diagnostik, Dynamik Onkomarkern, Gewicht, Erndhmsmgstand)

Bewertung der unerwinschten Auswirkungen der @fien systemischen onkologischen
Behandlung (WHO-Kriterien aus 2001)

RegelmaRige Beobachtung der internen Umwelt desar@mus von Patienten der
elektrointerstizialen Scanning.

Ziele der Kklinischen Beobachtung

Die primare Ziele der Studiewaren die Immunmodulation der Patienten wahremddkologischen

Behandlung und / oder wahrend der besten Untetstgspflege ,best suportive care”, die Erh6hung
der Chemotherapie, und / oder molekilaren Zielilketagie Verbesserung der Lebensqualitat der
onkologischen Patienteie sekundare Ziele der Studiedie Verwendung von antimetastatischen
und antiangiogenen Potenziale der Strukturen dbis&achariden von Heilpilzen in der Behandlung
der onkologischen Patienten, die Wirkung der Téstmnz auf der Oberflache des Herzkreislauf-
Risiko-Profil, wie auch die Glykolipidprofil der Banten und die Parametern fur oxidativen Stress.
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1'\urzo

Analyse des Randoms der Gruppen

POEES ANDOM]LE rameno Fanmeno

RAMIEN [ Ea Lac=-14F)

POHLAVIE Mo %  No Yo

mui . 8 [ 4z [ 11 58

Feny 11 58 | 8 42

VEK

vekova Strukt. | 3973 | [ 37-74

median [ 533 | | 52.7

ulCC ' ' -

1. Stadium 8 42 | 12 53

V. &tadium | 11 | 58 | 7 i7

ONKOLIECBA B ' '

chemoterapia 17 89 I 19 100

targetova liefba 7 37 | 5 26

radiaterapia =3 5 I 3 10

bez hechy 2 10 | 0 o
Tabelle Nr. 1.

Datum der Entdeckung des Randoms der Gruppe®9. Juli 2009 (Direktion NSP, Dunajska
Streda, a.s.)
Die Chemotherapie

Molekulare Zieltherapie

Strahlentherapie, Radiotherapie(EXRT der Brust, des Achsenskelett)
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Ergebnisse
Veranderungen der Angaben des Blutbildes
Der Vorstand der Leukozyten

In der Placebo-Gruppe haben wir den durchschrighcRickgang der weil3en Blutelemente
entdeckt (die Gesamtzahl der Leukozyten um 8 %absolute Zahl der Neutrophilen um 18 % und
die Anzahl der Lymphozyten um 20 %). In dieser @eipvaren wir gezwungen, die systemische
Behandlung bei 4 Patienten zu verschieben, (21 eFldeebo-Gruppe) und die entstandene Infektion
der Atemwege zu heilen (3 Patienten, 16 %), undwairen auch gezwungen, einen Patienten in die
Innere Abteilung im Krankenhaus wegen der febrileutropenie eingewiesen (5 %).

Im Gegenteil in der PdAMIX-Gruppe wurde die Gesalmtzier Leukozyten um 15 %, die
Anzahl von Neutrophilen um 14 % und die Anzahl dgmphozyten um 22 % erhoht. In dieser
Gruppe fanden wir keine interkurente Infektionere wauch keine febrile Neutropenie, und mussten
den Zyklus der systemischen Behandlung den Patient¢ht verschieben.

LYMF Placebo

480

517
52
G642
WBC PdMix
558
WBC WBC NEUT NEUT LYMF LYMF |
PdMix Placebo PdMix Placebo PdMix Placebo
oVl 2009 642 488 g7 317 217 129
|y, 2009 608 S17 380 259 200 150
|iv, 2009 520 582 345 314 166 1587
Wil 2009 558 827 348 383 177 161

Tabelle Nr. 2. Analyse der kemyten-Werte in randomisierten Gruppen
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Der Vorstand der Erythrozyten

In der Placebo-Gruppe verzeichneten wir einen Réiecgdei roten Blutkdrperchen, und zwar
die Gesamtzahl der Erythrozyten sank um 5%, dert \dkar Hamoglobinen um 5% und der relative
Wert der Hamatokriten um 5%. Wahrend der kliniscBeobachtung hatten wir bei drei Patienten
eine Abnahme dieser Elemente schwereren Grade8{Greobachtet, was eine klinische Pflege und
wiederholte Transfusion von Erythrozyten als aucime e nachtragliche Kompensation der
Wachstumsfaktoren erforderte. In der PdMIX-Gruppar veine positive Veranderung in diesen
Parametern auch diskret, eher mit der Stabilisgraber Komponenten (Zunahme der Zahl der
Erythrozyten um 5%, des Hamoglobins um 4% und d@maddokrits um 4%), aber in dieser Gruppe
von Patienten haben wir keine akuten hamatologrsdnsulten (Symptome) aufgezeichnet. Wir
waren nicht gezwungen, die Zyklen der systematisdfteerapie der Patienten zu verschieben. Diese
Patienten bendtigten keine Transfusion oder Waahsfaktoren von Erythrozyten. Ein Vergleich der
absoluten Werte der Elemente der roten BlutkorperofiRBC — Anzahl von roten Blutkdrperchen,
HGB — Wert von Hamoglobinen, HTC — Hamatokrit) ieiden randomisierten Gruppen sind in der
Tabelle Nr. 3 dargestelit.

&
HCT Placebo E%i
HCT PdMx ﬁig
e hi12d
1
HGB PdMX ——— 1?;

RBC Placebo

B 45
3

bt ]

RBC RBC HGB HGB HCT HCT

Pdkix Placeba Pdbx | Placebo | PdMx Placabao
DV 2009 457 410 133 124 39 38
BY. 20049 459 413 127 126 38 a8
Wi, 2009 437 416 130 128 38 av
Wil 20049 432 430 127 130 38 38

Tabelle Nr. 3. Analyse deytlirozyten-Werte in randomisierten Gruppen

I ®» Dunajské nabreiie 4726, 94501 Komdarno
PA RA MET ER S.I.0O. >+42]1 903225548  »director@provitex.sk
-_

» www.mushroomecomplex.com




PR MIX Lieéivé huby

Blutplattchen

Die Unterschiede in dieser Kategorie waren vielamtgch. Im Vergleich mit der Kontrollgruppe, wo
wir eine mittlere Abnahme der Thrombozytenzahl um u 19% aufgeschrieben haben, in der
PdMIX-Gruppe haben wir einen Anstieg der Zahl um &@tgeschrieben. Im Laufe der klinischen
Beobachtung haben wir bei vier Patienten (21%)an Kontrollgruppe eine Abnahme der Zahl der
Thrombozyten gefunden, und drei von ihnen(16%) btaeler (Gr.3-4 ), wahrend in der PdMIX-
Gruppe mussten wir kein Zyklus in der sytemischeehdhdlung verschieben, haben keine
Verblutungen und in der Zahl der Thrombozyten keAlenahme registriert. Ein Vergleich der
absoluten Zahl der Bluplattchen (PLT) in beiderdamisierten Gruppen enthalt die Tabelle Nr. 4

300
250 -
200 -
150 -
100 -
50 1
0 4

.09 V.09 V109 viIioa

HWPLT PdMx 2395 227 242 252
BPLT PLAC 263 221 244 215

Tabelle Nr. 4. Analyse der Thrombexyterte in randomisierten Gruppen

Veranderungen im Erndhrungsstatus der Patienten

Ein Gewichtverlust, der durch Krebs verursacht itebs-induzierte Gewichtverlust /
CIWL), ist ein durch Stoffwechselanomalien hervaotgene Gewichtverlust bei der Anwesenheit
eines Tumors. Es ist nicht nur eine einfache Kafwentzug, aber ein Ergebnis durch Tumoren
syntetisierten paraneoplastischen Faktoren, - abgesvon Reduktion der Kalorienaufnahme- der
zum Abbau des Proteins, Muskelmasse und des GeSignatgewichts ohne Fett flhrt. Der Verlust
von Gewicht bei Krebspatienten beeintrachtigt seiben.

Wahrend der klinischen Studie haben wir — zusammi¢er regelmaligen Messung des
aktuellen Korpergewichts — unsere Patienten miglbidrischen Impendanzmodell EIS beobachtet,
(Anderungen der Parameter BMI, Prozent des KorfterfeMuskelmasse- und
Kdrpergewichtsprozente Uber idealen Korpergewidaits\Wassermenge des Korpers in den
intrazellularen und extrazellularen Kompartsmemtsrganismus des Patienten).

Nach der Analyse der Ergebnisse haben wir festifest&? in der PAMIX-Gruppe, wo die
Patienten wahrend 13 Wochen 1000 Stiick aus dengsemnten Heilpilz-Extrakten eingenommen
haben, wurde nicht nur ihr Kérpergewicht, sonderchadie erhebliche Muskelmasse gestiegen. In der
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Kontrollgruppe hatten wir einen Gewichtverlust &8 % aufgezeichnet. Bei den Patienten der
Placebo-Gruppe haben wir einen ahnlichen Effektlaskelwachstum nicht aufgezeichnet. (-1,5%).

Verdnderungen im Lipidenspektrum

Da der Bereich der Kklinisch relevanten nichtonkdogen Begleiterkrankungen der
vorhandenen Patienten (Abbildung Nr. 5 und Nr. 6p\Anfang an bekannt und quantitativen
Hinsichten hinreichend vertreten war, deswegen mafe zwischen sekundare Ziele dieser Studie
auch einige ausgewahlte Parameter des HerzkreRlaikos eingefliigt (Glu, Gesamtcholesterin,
LDL, HDL, Triglyzeride, Stand der Homozysteine, &fttin B 12 und Folsaure im Blut, dann durch
EIS haben wir bei ihnen - auf der Grundlage vonddg@ort Diagramm — Verdnderungen des PH-s,
Excess-basen, den Stand des HCO3, pO2 bei intalstizKompartmenten). Nur drei Parameter
wurden statistisch ausgewertet: 1.der Gesamtcleolespiegel im Blut, 2. Triglyzeride im Blut, 3. de
Homozysteinspiegel im Blut. Die Korrelation der \iégr zwischen intravaskuléaren und interstizialen
Kompartmenten, zusammen mit der klinischen Indileatoder einzelnen Patienten erfordern eine
noch tiefere Analyse.

]
Diabetes mellius 2b
12 RICHS
Barteriana hypafenzia
= e
15

B hyperipoproieinémia

Abbildung Nr. 5. Struktur der Komorbiditan, die dardiovaskulares Risiko in der
PdMIX-Gruppe signalisievzon 19 Patienten)

Chabates malifus 2b
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Wartendina hypertenzia
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Abbildung Nr. 6. Struktur der Komorbiditan in dda&ebo-Gruppe
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Bei den Patienten aus der Pd MIX-Gruppe, wo funfieRgen (26%) den II. Typ der
Zuckerkrankheit hatten und funfzehn Patienten (798ié) Hyperlipoproteinamie und verschiedenen
Graden der arteriellen Hypertonie (Bluthochdruc&hd&ndelt wurden, fanden wir eine Verringerung
des Gesamtcholesterins im Blut bis zu 17 % im \&chl zu den Ausgangswerten der Durch-
schnittswert des Eingangspegel von 5,8 Mmol/L, dlechschnittliche Wert des Ausgangspegel bei
neunzehn Patienten in der Gruppe 4,97 Mmol/L war.

Diesen Tendenz haben wir auch bei der Triglyzemaete bemerkt, wo wir einen Riickgang von
20,1 % aufgezeichnet haben. (Tabelle Nr. 5.)

&5

PR

124} 4

1EHE 4

£}

0 o
NI (i) Wit Vidia

I iragylycanrichy Follx 231 3 208 tar
B inghoanidy PLAC 224 247 236 231

Tabelle Nr. 5. Analyse der Serumspiegel von Trighden in den Gruppen

Bei der Bewertung der Veranderungen im Homozyspédgel haben wir noch bedeutende positive
Veranderungen gesehen. In der PAMIX-Gruppe fandereinen durchschnittlichen Rickgang in der
Ebene diesen Markern bis zu 34 %, wahrend in dentidtigruppe war ein Ausstieg der
Homozysteine im Blut um 7 % (Tabelle Nr. 6.).

Fani]

200 4

150

1000 4

&0 4

i 4

Wi 1% W WLDG
B homocyst Pdbly My 144 144 134
B homacynt PLAC 1T 155 187 150

Tabelle Nr. 6. Analyse des Serumspiegels von Hosteaywerte in den Gruppen
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Veranderungen der onkologischen Krankheiten wahrendier Beobachtung

Unser letztes Ziel war die objektive Beobachtung destands der onkologischen Krankheiten
wahrend einer klinischen Studie. Da 94 % der Ptaire(86 aus 38 Patienten, zwei wurden stillgelegt)
mit spezifischen onkologischen Modalitdten behandelrden, so war es in diesen Fallen nicht
maoglich, die direkte antitumorale Wirkung der Hé#gExtrakten auszuwerten. (Abbildung Nr. 7. und
Nr. 8.)

C10 nador hlavy a krku
m C22 nador Boovych ciest
m CE1 nador prostaty
= CH4 nadar ablicky
08 m C56 nador vajecnikoy
mC50 nadar prenika
B C34 nador plie
u C18-20 nador kalorekta

A0%

Ld

Abbildung Nr. 7. Struktur der Krebsdiagnosen inr¥ader PdMIX-Gruppe

4% 8%
12% G168 naddor 2alidka

/ EC50 nador pranika

4%
4%

w1820 nador kolorekta
34 nador pldc

m53 rador kedka matemice
6% | mCE3 nédor mechira
B34 nador plic

B CE4 nador oblitky

9%

22%

Abbildung Nr. 8. Struktur der Krebsdiagnosen inrtaer Placebo-Gruppe

Trotz dieser Tatsache haben wir in der PAMIX-Grupipgge bemerkenswerte Ergebnisse
gefunden.

In der PdMIX-Gruppe hatten wir elf Patienten in det klinischen Stadium, die wir mit
Metastasen (58 %) behandelt haben. Von dieser @ringben sechs Patienten (davon funf mit
Dickdarmkrebs C 18-20 und ein Patient mit Brustkr€b 50) — neben der Chemotherapie — auch
Bevacizumab (Avastin) bekommen, einen monoklonaléntikérper, der die Angiogenese
verschiedenen soliden Malignome blockiert. Wir vmaneugierig, ob das Produkt Podkmik MIX
die Wirkung von synthetischen angiogenen Blockadeeniert. In dieser Gruppe haben wir elf
Patienten mit der finf MarkergréRe von Regressien @umoren verzeichnet ( 46 %, - eine
signifikante Abnahme im Wert des Onkomarkers, dier erfolgreichen therapeutischen Wirkung
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signalisiert), vier Marker- und GréRRe-Stabilisieguwon Tumoren (36 %) und nur bei zwei Patienten
in der Marker- und Grof3e-Progression (18 %, dershed) der Werte von Onkomarkern, die die
Erfolglosigkeit der systematischen Therapie sigeri.

In der klinischen Onkologie wird die sogenanntel3gré\ntwort der onkologischen Behandlung
(Heilung) als Summe aller Falle Kompletten — undré&missionen, Stabilisierung der Erkrankung in
bestimmten Gesamtheit definiert.

In unserem Fall haben wir in der PAMIX-Gruppe nguol3e Antworten gesehen (81 %, 5 PR
+ 4 SD, ohne CR) und ist interessant, dal3 die matie die mit Bevacizumab behandelt wurden,
waren auch zwischen ihnen ( funf Patienten PRPairent SD).

In der Kontrollgruppe hatten wir sieben Patienterdén IV. klinischen Stadium (37 %), von denen
wir vier Patienten mit Bevacizumab behandeltengi(&atienten mit Darmkrebs und einen Patienten
mit nicht-kleinzelligem Lungenkrebs). Bei den Paten im IV. Stadium haben wir nur eine positive
Antwort (partielle Remission der Krankheit) und lsedrankenprogression gesehen. Endpunkte und
der Vergleich von beiden randomisierten Grupped sirder Tabelle Nr. 7. dargestellt.

rameno
[T

end-poent Analysis
pacienti 8 novym rekureantnym ochorenim
[patients with new recurrent disease) o 0 i 5

'plcllnnti s novym metastatickym loZiskom
(patients with new metastatic lesions) 2 i0 4 71

| exitus
[deaths) 0 0 i g

pocet pacientov s progresiou ochorenia
v II1.5tadiu
| (overall patients with progression events, 111}
pofet pacientov s progresiou ochorenia
v IV.stadiu
{overall patients with progression events, IV.)
padat paclentov s tzv.velkou cdpovediou
v skupine IV.8taédia ochorenia (50,PR,CR) 9 B0 1 14

2 18 G a5

Tabelle Nr. 7. Endpunkt-Analysen von Krebspatienten

In der Gesamtgruppe bei den teilgenommenen Patiehéden wir zwei Krebspatienten
gefolgt, die sechs Monate vor der Aufnahme in dietud® keine spezifische
Krebsbehandlungsmethode bekommen haben. Nach ddedkong der randomisierten Gruppen
gehorten sie in die PdMIX-Gruppe der Patienten. Mida bei ihnen bemerkenswerte Momente
registriert haben, (der erste Patient mit Kopf- ualstumor, klinische Stadium IVA, ist in der
kompletten Remission, der zweite Patient mit Tuches Eierstocks, IV. klinische Phase, wahrend der
aktiven Nutzung sahen wir einen Tendenz in den ¥vedies Markers C125 zu sinken), so haben wir
beschlossen, dald wir sie im Rahmen der FallstuzsBéandeln. Die Fallberichte werden im Anhang zu
diesem Bericht beigefigt.

Unerwinschte Ereignisse

Die Patienten, die Podkawiik MIX eingenommen haben, beklagten sich auf Borpmen
und erhohten Flatulenz, die voribergehend war uneide etwa sechs bis acht Tage. Diesen Effekt
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beurteilen'wir nicht als unerwiinschte Ereignis adsNebenwirkung, sondern als Konsolidierung der
Darm-Dysmikrobien. Um diesen Effekt auf den Darnraean wir gezwungen, einen Patienten aus der
Studie ausgenommen. Es war ein Patient mit Darrskm@b umfangreichen viszeralen und parietalen
Bauchfell, bei denen die Darmgase die Darmflausiitendiert haben , so ergab ein , mit Tenesmus
anlicher Zustand mit Abwesenheit des Stuhlgangs Patient klagte Uber intermittierende Schmerzen
im Oberbauch mildes Grades 1,5-2 Stunden nach ideakme der Kapsel Podkéwik MIX-es. Ein
toxoallergischer Ausschlag ist nicht aufgetreten.

Zusammenfassung und Diskussion

Die vorklinische Tests mit Phellinus, Klapperschwasn Mandelpilzes und Glanzenden
Lackporlings (Polysacchariden-Komponente der 1-8aE® Glucane) zeigten eine direkte
antitumorale Wirkung auf der Grundlage der Antiamgginese und antimetastatischen Potentiale,
ferner auch entzindungshemmende, immunmodulierende antioxidative Wirkung. Man wurde
auch eine positive Wirkung auf den Stoffwechsel@mkolipiden nachgewiesen, auch ihre erhebliche
anti-artheriosklerotische Wirkung auf die GefalRwastdwvichtig. Diese positive Wirkungen sind auf
die Polysacchariden, insbesonders auf Beta-D-Glizaigeschrieben. Die onkologische Klinik NSP
in Dunajska Streda ist entschieden, eine klinisehalie herauszugeben, die sich auf die Bewertung
der Wirksamkeit dieser Ergebnisse in klinischeniBguingen bei den Krebspatienten befassen wird.
Das Hauptziel dieser Beobachtung war nicht der Bewen statistischen Hypothesen, sondern
vielmehr eine Uberzeugung tber die Verwendung diesslpilz-Extrakten bei den onkologischen
Patienten unter klinischen Bedingungen in der Rraxi

Die Studie umfasste 40 Krebspatienten, die in deuhd IV. klinischen Stadien der Krankheit
nach UICC waren. lhr Lebensalter war unter 37-7®ela Wir haben 20 Manner und 20 Frauen
ausgewahlt. 38 Patienten (94 %) haben eine sparfisnkologische Behandlung (Chemotherapie,
sogenannte molekullare Zieltherapie und Strahleagher oder Radiotherapie) bekommen. Zwei
Krebspatienten haben in den letzten sechs Monateder Aufnahme in die Studie keine spezifische
onkologische Behandlung bekommen, sie waren ausdgenannte ,beste supportive Versorgung”
eingestellt. In das klinische Experiment haben aviei doppelgeblendete, mit Placebo kontrollierten
Randomisierung gewahlt. Die Verteilung der Testpagen wurde anhand einer einfachen Stichprobe
ausgewahlt und durchgefihrt. Alle Verpackungen #aghseln waren homogen identisch gesehen.
Den Testsubstanz haben die Patienten nach einengesahiriebenen pyramidenartigen
Dosiurungsschema erhalten, 12 Kapseln mit 500 my Tiagesdosen aufgeteilt. Der aktive Zeitraum
der Studie dauerte dreizehn Wochen (von Marz bre 2009). Anfang Juli 2009 haben wir die
klinische Studie abgeschlossen und dann am 9. 2000 wurden die randomisierten Gruppen
aufgedeckt. Die Ergebnisse, die wir wahrend demiddhen Beobachtung entdeckt und nach der
Analyse in den randomisierten Gruppen ausgewerddtem, konnen in den folgenden Punkten
zusammengefasst werden:

1. Wir haben die positive Wirkung des Podkmik MIX auf die Regeneration des
Knochenmarks bestatigt, und zwar auf der Ebene Rksgeneration des Vorstands der
Thrombozyten und Leukozyten. Im Erythrozyten-Vanstawar die Behandlung mit
Podkovinik MIX — im Vergleich mit der Kontrollgruppe - dfifisiert. In der
Interventengruppe haben wir in keinem Fall einentek hamatologischen Insulten registriert,
wir waren nicht gezwungen, Leukozyten- oder Erytlgten-Wachstumsfaktoren verwenden.
Die Patienten in dieser Gruppe brauchten keinetflgfusionen und wir mussten keinen
Zyklus in der systemischen Behandlung verschiebanGegensatz dazu mussten wir in der
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Kontrollgruppe alle Arten von akuten hamatologiscHepisoden verwalten. Zwischen den
randomisierten Gruppen haben wir klinisch bedelgdsdterschiede bemerkt.

2. Wir haben die positive Wirkung des Podkmik MIX-es auf den Ernahrungszustand der
Krebspatienten wahrend einer bestimmten Krebsbéiwagd bestatigt. Patienten unter
PodkovEnik MIX haben im Gesamtgewicht von 4,5 kg (Bere&f Kilo), und auch in der
Muskelmasse (4,07 %) abgenommen, wahrend in dertréltgruppe wurde ein
Gewichtverlust von 3,9 % und eine Reduktion der kélrmasse um 1,5% aufgezeichnet. Die
Reduktion des Koérpergewichts und der Muskelmassel sieuralgische Punkte bei der
Fortsetzung der aktiven Krebsbehandlung, die dasrletben der onkologischen Patienten
beeintrachtigt wird.

3. Wir bestatigen die positive Wirkung des Podkovk MIX-es auf den Stoffwechsel der
Lipiden, die Parameter des oxidativen Stress uisdRigikos im Herzkreislauf-System. In den
dazwischenliegenden PdMIX-Gruppe hatte der 79%Pd¢ienten eine perstnliche Anamnese
von Storungsanzeigen im Lipid-Spektrum und verstdme Formen von Bluthochdruck, 26%
von ihnen ist mit der Il. Typ der Zuckerkrankheghandelt worden. In der PdMIX-Gruppe
haben wir eine Reduzierung im Gesamtcholesterigspienit 14% und mit 20 % im
Triglyzerid-Serumspiegel im Vergleich der Eingabewe gesehen. In der Menge der
Homozysteinen im Blut haben wir noch mehrere pesitVeranderungen gesehen. In der
PdMIX-Gruppe fanden wir eine durchschnittliche \fegerung der Mengen dieses Markers
auf 34%, wahrend in der Kontrollgruppe der Anstleg Homozysteine im Blut von 7% war.

4. In der Podkouwinik MIX-Gruppe haben wir bemerkenswerte Verandeemngauf die
onkologische Erkrankungen verzeichnet. In diesaup@e hatten wir elf Patienten mit IV.
klinischen Stadium der Krankheit (58%). Bei neunidtden (81%) von ihnen fanden wir die
sogenannte grofe Antwort, wahrend funf Patientettefnaeine partielle Remission der
Krankheit und bei vier Patienten wird die Stabdising der Erkrankung erreicht. Es ist
interessant, dald zwischen diesen neun Patienténjene sechs Patienten waren, die wéhrend
der klinischen Studie- neben der Chemotherapieh aut Bevacizumab, einen monoklonalen
Antikorper, der die Angiogenese der verschiedengliden Tumoren blockiert, behandelt
wurden. In der Kontrollgruppe waren sieben Patmenieit IV. klinischen Stadium der
Krankheit, von denen ein Patient eine partiale Reion der Erkrankung erreichte und bei
sechs Patienten haben wir ein Fortschritt (Progmessder Erkrankung bestimmen. Unter
diesen Fallen waren auch jene Patienten, die autcBewacizumab behandelt wurden, daher
ist ein gut gegrindeter Verdacht auf Synergie zZwaacsynthetischen und natirlichen Form
der Angiogenese, die als Thema einen weiteren lijetzin klinischen Untersuchung sein
konnte.

5. In der Podkounik MIX-Gruppe hatten wir zwei Patienten, die mieiken spezifischen
Krebsmodalitdten behandelt wurden. Die Ursache daf8,sie mit der ndchsten onkologischen
Behandlung nicht einverstanden hatten. lhre Anamnies in Fallberichten ausfuhrlich
ausgearbeitet, und zwar aus dem Grund, dalRR ein ikmen wahrend der klinischen
Beobachtung in eine komplette Remission gekomntenmsl bei den zweiten Patienten hatten
wir wahrend der Studie eine deutliche Verringerummp Kkardiovaskuldren Risiko
aufgeschrieben, und wir fanden bei ihm sinkende t¥vieder Onkomarkern. Diese zwei
Patienten haben wir in der strengen BeobachtunglemnifTatsache enthalten, dal’ wir sie eine
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Anderung des Diats und Fortsetzung der Therapie dieisem Nahrungserganzungsmittel
empfohlen haben.

6. Wir haben die gesamte roborale Wirkung des PodkdkiMIX-es bei den Krebspatienten
wahrend der onkologischen Behandlung bestatigtleininterventionsgruppe Pd MIX haben
wir die Verbesserung des allgemeinen Gesundhettszds (Index von Karnovsky) im
Vergleich mit der Kontrollgruppe gesehen, die Vedsrug der Appetit wahrend der Zyklen
der systemischen Therapie, positive Veranderungentablichen Frequenz von Stuhlgang,
Linderung der algischen Symptome (visuelle Analadgkder Schmerzen) und poisitive
Veranderungen in der Stimmung der Patienten gesémerEnde der klinischen Beobachtung
haben wir eine globale Verbesserung im Lebensgaaliér Patienten, die den Podkmik
MIX eingenommen haben, im Vergleich der Kontroligpe konstatiert.
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1'\urzo

die Thrombozytenzahl 20

Biochemische Parameter:

der Gesamtcholesterinspiegel im Blut 2,8 — 5,520im
Triglyzeriden im Blut 0,45 — 1,82 mmol/I|

der Homozysteinspiegel im Blut 5 — 17 umol/I
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Fallbericht Nr.1.

Er ist ein 58-jahriger Patient — Schriftsteller uralirnalist von Beruf — ein starker Raucher und
regelmaRiger Konsument der alkoholischen Getranke positiver Familienanamnese der
Krebserkrankungen (seine Mutter starb an Krebs Magens). Seit 1997 wurde er fur koronare
Herzkrankheit mit Herzrhythmusstérungen behandelt.

Im Juni 2007 hat er fur schmerzhafte Schwellung ldden seite des Halses Antibiotika
eingenommen. Im selben Monat wurde bei ihm — beGdevon Kopf und Hals — eine Suspektion der
MTS in den Lymphenknoten entdeckt. Im Septembe®200rde bei ihm an der HNO-Abteilung ein
histologisch verifiziertes epidermoides Karzinoms d@ropharynx mit MTS in regionalen LU,
CcTxN3MO, lll. Phasen entdeckt. Die Zeit zwischenvBimber 2007 bis Februar 2008 verbrachte der
Patient in der Onkologischen Institut Sankt Elighbe Bratislava — er absolvierte hier vier Zykiger
Chemotherapie TPF (Docetaxel + 5-FU + cisDDP) umstchliel3end noch eine Radiochemotherapie
TD 56Gy cis DDP 40 Mg/ m2 i.v. Nach diesen Behanghkmodalitaten wurde der Patient vor einer
Komission in Bratislava konsultiert.

Fur einen direkten Kontakt des residualen TumoisgnaiRen BlutgefalRen (ACC l.sin.) wurde
die Komission den Zustand des Patienten als nigleraiel bewertet. Der Patient wurde in die
regionale onkologische Klinik nach Dunajska Streeachickt, wo wir die Heilung des Patienten in
der Zeit zwischen Juli-September 2008 mit der syistehen Behandlung weitergesetzt haben. (Vier
Zyklen Docetaxel + cDDP +Cetuximab zweiwdchentlidim) der zweiten Restaging —wenn ein MRI
des Halses (am 4. Dezember 2009) gemacht wurdem igergleich von MRI-Bilder von Juni 2007
und Februar 2008 eine Stabilisierung bei den solidgstischen ResttumorgréRen zu 30x20 mm
entstanden. Da wir eine Stabilisierung im Marke€ECH 1.8) und GrolRRe der Erkrankung erreicht
haben, hatten wir eine Tendenz zu Fortsetzung digedgandlung, aber der Patient weigerte sich diese
Maoglichkeit. Von Dezember 2008 bis Marz 2009 wuree in unserer Klinik in monatlichen
Abstéanden beobachtet. Am 1. Marz 2009 war er in ldieische Studie mit Podkosmik MIX
aufgenommen worden.

dynamika SCCA markeru

Wahrend der 13 wochigen Beobachtung wurde seinchigf Lebensqualitdt verbessert. Seine
deglutinierte  Schwierigkeiten milderten, sein Agppetverbesserte und damit auch sein
Erndhrungszustand. Der Patient war extrem acidoftisc Interstizium (Diagramm von Davenport:
Metabolische Acidose pH7.19, BE-11), bei der latat@ntrolle des EIS war die ABR-Korrektur der
pH 7.27, BE-4). Die extrem tiefe chronische Entaimglim Interstizium bei lebenswichtigen Organen
(bis auf das Niveau der chronischen Degeneratidrretativen Werten von 85 bis 90) ist verbessert
und - in einigen Bereichen - vollig normalisiert.
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Von der 8. Woche haben wir die Normalisierung déC8. Marker gesehen. Am 9. Juli 2009 — nach
der Aufdeckung der randomisierten Gruppen — wurdstgestellt, dal er Podkoémik MIX

eingenommen hat. Am 10. Juli 2009 — bei der Kolgrder MRI des Halses — hatte der Radiologe
keine tumorale Veranderung in der Oro- und Hypoptaitbeschrieben, und im Bereich der grol3en

BlutgefalRe (ACC l,sin.) waren nur fibrotische Vatédrungen anwesend. Ich bewerte den Patienten als
eine komplette Remission der Erkrankung.

IS 03/2000 EIS 04/2009

EIS 05/2009
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Fallbericht Nr. 2

Sie ist eine 65-jahrige Diabetikerin auf einer Duéd PAD, mit Hypertonie, die schon Jahre
auch mit koronarer Herzkrankheit mit Herzrhythmdsstgen (KES) behandelt wird. Es entsteht eine
positive Familienanamnese der Krebs- und Herzlaeidrankheiten (beide Schwester starben an
den Folgen von Brustkrebs, die Mutter starb anmiiterzinfarkt). Dazu kommt noch ein extremes
Ubergewicht der Patienten (Gewicht 130 Kilo, BMI 27 kg/ ).

Wegen Endometrium-Tumor wurde an der Gynakologiée#ing in Dunajska Streda am 9.
November 2005 eine totale Hysterektomie mit dompelAdnexektomie durchgefuhrt. Laut der
postoperativen Histologie war das eine doppelteigiame, und zwar ein Adenokarzinom G1 ohne
einer Invasion der Myometrie, ohne der AnwesenHteit lymphovaskularen Invasion pTlaNxMx,
FIGO IA. Die zweite Malignome (als Zufallbefund) main seréses papillares Karzinom G2 auf dem
linken Eierstock mit Invasion der BlutgefaRe mistadigten Gehause des linken Eierstocks. Die
zweite Operation ist wegen extreme Fettleibigked erhohtes Herzkreislauf-Risiko nicht realisiert.

Sie wurde im Januar 2006 in unsere onkologischailklin Dunajskd Streda gesendet.
Innerhalb der Fixierung des Krankheitsstatus una Alleschluss des geeigneten Inszenierung haben
wir CT der Brust und des Bauchs, und MP durchgeéfitlho man ein Marker CA125 1240 U/MI
beschrieben wurde. Im Rahmen der Behandlung (vdmwuBe bis August 2007) haben wir sechs
Zyklen der CHT (Paclitaxel + Carboplatine) gegeb@hdem Erreichen einer kompletten Remission,
die bis Januar 2008 dauerte. Fur die Erhebung @628 und die Entstehung von ursprunglichen
Tumorlasionen LAP haben wir noch weitere drei Zgktdne Wirkung gegeben. Nach der Anderung
der Behandlung (vier Zyklen von Gemcitabin + @gulatine) haben wir eine weitere Episode der
kompletten Remission (September 2008) erreichtndrebis Oktober 2008 (CT, CA125) dauerte. Die
Patientin war mit weiteren Chemotherapie nicht erstanden. Am 23. Februar 2009 wurde sie in die
klinische Studie Podkogmik MIX aufgenommen.

Wahrend der dreizehn wdchigen Beobachtung wurdenbéimerkenswerte Momente in ihrem
klinischen und paraklinischen Parametern entstand®e erste davon war eine bedeutende
Verbesserung der Lebensqualitat der Patienteneges deprimierten und weinender Frau entstand
eine Frau von guter Laune und psychisch ausgegiehersonlichkeit. Schmerzen in den Gelenken
und die unteren Teile des axialen Skeletts wurdentlidh abgeschwacht (von der visuellen
Analogskala des Schmerzens 8-9 zu 2-3 mit einarellen Verbesserung der aktiven Bewegung.
Auch die Haufigkeit der Stuhlgange ist verbessarh 9. Juli 2009 — nach der Aufdeckung der
randomisierten Gruppen — wurde festgestellt, daPsdkouinik MIX eingenommen hat.

Wahrend der Beobachtung hat sie nicht zugenomnerifslete die Studie mit 130 Kilo), was
fur die Patienten der anderen Gruppe charaktesistisar. Der zweite wichtige Moment wurde bei der
Auswertung der klinischen Beobachtungen entdeckt einen deutlichen Rickgang im Wert von
Gesamtcholesterin (von 5,63 Mmol/L um 3,52 mmaWIl.DL-Fraktionen (von 3,17 mmol/l um 1,54
mmol/l) und bei Werten der Serum-Triglyzeriden (\&i@8 mmol/l bis 1,89 mmol/l), wobei sie keine
lipidsenkende Mittel benutzt hatte. Die FW und CRErte verringerten ebenfalls (von 37.7 mg/l auf
27,7 mgll).

Die Ausgangskonzentration der Homozysteinen im &art bei ihr 31,50 umol/l, wobei die Werte am
Ende 17,19 nmol/l waren (die Norm ist zwischen Sabl/l).
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Im Interstizium war sie extrem alkalisch (EIS, Diagym von Davenport:7,43 pH, BE +9,00-
metabolische Alkalose), aber in der letzten EIS#ale war ihr ipH 7,39 und BE +3,00 (die Norme
der pH ist von 7,29 - 7,37 und BE -2/+2. Der dri®ment war die Dynamik der Werte von
Onkomarkern CA125. Der Wert von CA125 am Anfang Strdie war 1,168 U/MI, welche wahrend
der aktiven Nutzung des Produkts Podkaik MIX (von 9. Marz 2009 bis 9. Juni 2009, zwolapsel
pro Tag) einen ricklaufigen Trend zeigte. (1.168143...1.192...998 U/ml) Der Wert von CA125
am 2. Juli 2009, d. h. etwa vier Wochen nach datekster Verwendung der Heilpilz-Extrakten war
auf das Niveau von 1.447 U/ml, was in 24% hoher aarbei der Aufnahme in die klinische Studie
und war in 45% hoher als der niedrigste Wert vorl2Awahrend der aktiven Verwendung.
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