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Prospektive randomisierte placebokontrollierte
doppelblinde klinische Studie zur Gewinnung
von klinischen Daten bezuglich der
Wirksamkeit und Sicherheit des Thyreogyms

Ubergewicht — die unnormale, tiberméBige Akkumulation von Kérperfett — hat sich in Industrienationen -
zu einer der groBten Bedrohungen fiir die langfristige Gesundheit der Bevélkerung entwickelt. Welt-
weit gelten Uber 1,4 Milliarden Menschen als Ubergewichtig, ein Drittel davon als adip&s. In Deutsch-
land steigt die Pravalenz fir Fettleibigkeit seit Jahrzehnten kontinuierlich an, derzeit gelten hierzu-
lande rund 16 % der Manner und 14 % der Frauen als adip®s. Dies flhrt bei den Betroffenen nicht
nur zu einer mitunter stark eingeschrankten Lebensqualitt, sondern geht auch mit einem erhéhten
Morbiditéts- und Mortalitatsrisiko einher. Einen innovativen Ansatz zur dauerhaften Gewichtsreduk-
tion bieten die Mdglichkeiten der modernen Magnetfeldtherapie. In einer aktuellen klinischen Studie
wurde die Wirkweise pulsierender elektromagnetischer Felder zur Stimulation der Schilddriise mit
dem Ziel der Gewichtsreduktion analysiert. Die mittels des Magnetfeld-Therapiegerats Thyreogym

(Fa. Thyreogym GmbH) durchgefiihrte Untersuchung konnte die Hypothese bestatigen, dass
ein mit dem Therapiegerat induziertes Magnetfeld die Schilddriisenaktivitdt der Probanden
erhdhen und damit eine langfristige Gewichtsreduktion bedingen kann. Die folgenden Seiten
enthalten den Abschlussbericht der Studie, wobei die Studienergebnisse dargestellt und

die sich hieraus ergebenen Implikationen fiir den therapeutischen Einsatz pulsierender d5

elektromagnetischer Felder zur Gewichtsreduktion diskutiert werden.

1. Gesundheitsrisiko Adipositas

Die World Health Organisation (WHO) definiert das Krank-
heitsbild Adipositas anhand des Body-Mass-Index (BMI), wo-
bei drei Schweregrade unterschieden werden: mit einem BMI
von 30 kg/m2 gilt ein Mensch als adipds, ab 35 kg/m? liegt eine
Adipositas des zweiten Grades vor, ab 40 kg/m?2 spricht man
von morbider Adipositas. Als Gibergewichtig gilt ein Mensch al-
lerdings bereits mit einem BMI von 25 kg/m2. Diese sogenannte
Praadipositas ist insbesondere in Industrienationen weit ver-
breitet und betrifft etwa in Deutschland rund 2/3 aller M&nner
und Uber die Halfte aller Frauen.” Adipositas wird als urséchlich
fur diverse Folgeerkrankungen angesehen; vor allem die so ge-
nannten Zivilisationskrankheiten hdngen meist eng mit einem
schweren Ubergewicht zusammen. So steigt mit hohem BMI
etwa das Risiko an Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie KHK® oder
Chronischer Herzinsuffizienz,* an Diabetes mellitus, bestimmten
Krebsarten, Fettstoffwechselstérungen oder Dysfunktionen des
Bewegungsapparats zu erkranken.

Neuere Untersuchungen deuten ferner darauf hin, dass mit zu-
nehmendem BMI auch die Gefahr einer Atrophie bestimmter
Hirnareale ansteigt, wodurch sich das Risiko fir das Auftreten
von Demenz und Alzheimer erhéht.** Neben den kérperlichen
Auswirkungen sind auch die psychischen Folgen starken Uber-
gewichts nicht zu unterschétzen. Insbesondere junge Men-
schen leiden hier verstérkt unter Verhaltensstérungen, Depres-
sionen und sozialer Ausgrenzung. ErfahrungsgemaB sind Didten
aufgrund des bekannten Jojo-Effektes eher kontraproduktiv fur
eine langfristige Gewichtsabnahme. Ziel einer Behandlung ist
dementsprechend stets der dauerhafte, in langsamen Schrit-
ten ablaufende Gewichtsverlust. Das therapeutische Bemuhen
ist dabei meist auf die nachhaltige Verdnderung von Ess- und
Bewegungsgewohnheiten ausgerichtet, kann aber auch, wie
diese Studie zeigt, durch Stimulation der Schilddriise mittels
pulsierender elektromagnetischer Felder erreicht werden.

2. Materialien und Methoden
2.1. Prifprodukt

Der Thyreogym (REF 5000) wird von der Thyreogym GmbH,
Sauerland-Pyramiden 1, 57368 Lennestadt hergestellt und in
Verkehr gebracht. Es ist ein aktives therapeutisches Medi-
zinprodukt zur Abgabe von Energie und wird gemaB Regel
9 des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG der Klasse lla
zugeordnet.

Der Thyreogym ist ein Magnetfeld-Therapiegerat zur Stimu-
lation der Schilddriise mit dem Ziel der Gewichtsreduktion.
Er wird wie eine Manschette um den Hals gelegt, sodass der
Halsausschnitt in Héhe des Kehlkopfes platziert ist. In die-
sem Bereich befindet sich eine Spule, die ein Magnetfeld mit
konstanter Frequenz erzeugt. Der Thyreogym wird ein- bis
dreimal taglich fur jeweils 30 Minuten angewendet.

Bei den Placebo-Geraten wurde die Spule des Thyreogym, die
das therapeutische magnetische Feld erzeugt, gegen einen
ohmschen Widerstand, der die gleiche GréBe wie der ohmsche
Anteil der Spule besitzt, ausgetauscht. Dadurch sind Placebo
und Verum nicht nur &uBerlich nicht voneinander zu unterschei-
den, sondern sie verbrauchen auch gleich viel Energie, sodass
sie eine gleiche Lebensdauer der Batterien aufweisen. Des Wei-
teren sind die Produkte identisch in Bezug auf GréBe, Gewicht,
Gestalt, Aufmachung, Kennzeichnung, Signale, Anwendung,
Handhabung, Reinigung etc.

Abb.1: Magnetfeld-Therapiegerét zur Stimulation der Schilddrise mit dem
Ziel der Gewichtsreduktion: das Thyreogym
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2.2. Zusammenfassung des klinischen Priifplans

2.2.1. Ziel

In dieser klinischen Priifung nach §23b des MPG sollten Daten
gewonnen werden, die die Wirksamkeit und Sicherheit der An-
wendung des Thyreogyms zur Gewichtsreduktion bei Uberge-
wichtigen Menschen bestéatigen.

2.2.2. Studienauslegung

Die Prifung sollte als prospektive placebokontrollierte rando-
misierte doppelblinde Studie durchgefiihrt werden. Als priméarer
Endpunkt wurde eine Gewichtsreduktion festgelegt. Als sekun-
darer Endpunkt diente eine starkere Reduktion des Kdrperfetts
im Vergleich zur Reduktion der Skelettmuskelmasse.

2.2.3. Qualitatssicherung der Daten

Alle Dokumente und Daten wurden so erarbeitet und aufbe-
wahrt, dass die Kontrolle sichergestellt und die Anonymitét der
Studienteilnehmer so weit geschitzt sind, wie es sachgerecht
durchfiihrbar ist.

Die im Rahmen dieser Studie erhobenen Daten wurden in Pa-
pierform gesammelt. Fir jeden Patienten wurde ein Patienten-
bogen (Case Report Form, CRF) angelegt, in dem die demo-
graphischen Daten zur Person und die Abfrage der Ein- und
Ausschlusskriterien dokumentiert wurden. Dem CRF wurden
die Befunde der beiden Schilddriisensonographien, die ausge-
druckten Bewertungsberichte der Kérperzusammensetzungs-
analyse zu den drei Erhebungszeitpunkten sowie der SAE-Bo-
gen als Anlagen beigefligt.

Nach Ablauf der Untersuchungen wurden alle Datenséatze in
eine anonymisierte Excel-Datei eingegeben, diese im Vier-Au-
gen-Prinzip gepriift und der Statistikerin zur Entblindung und
statistischen Auswertung zur Verfligung gestellt.

Nach Beendigung der Studie und statistischer Auswertung wur-
den die CRF samt allen Anlagen dem Sponsor zur Aufbewah-
rung Uber einen Zeitraum bis mindestens 10 Jahre nach Ablauf
der Studie Ubermittelt.

2.2.4. Studienpopulation

Laut Prifplan sollten 42 Ubergewichtige Manner und Frauen
im Alter von 25 bis 65 Jahren mit einem BMI von mindes-
tens 25 kg/m? aufgenommen werden. Als Ausschlusskriterien
wurden bekannte Erkrankungen der Schilddriise, Einnahme
von Schilddriisenhormonen, vorhandene Krebserkrankungen,
Schwangerschaft bzw. Stillzeit, das Tragen eines Herzschritt-
machers und Metallteile im Kérper (wie Prothesen, Schrauben,
Nagel o.4.) festgelegt.

Zur Rekrutierung wurden in den Praxisrdumen des Bioenergeti-
schen Therapiezentrums Karin Schussmann und des Facharz-
tes fUr Allgemeinmedizin Dr. med. Axel Schussmann potentielle
Studienteilnehmer direkt durch die Mitarbeiter sowie durch in
der Arztpraxis ausliegende Informationsblétter auf die Studie
aufmerksam gemacht. Interessierte wurden Uber das Studien-
ziel, die vorhersehbaren Risiken, mdgliche Nutzeffekte, alterna-
tive Therapien und die Vertraulichkeit aufgeklart. Sofern sie nach
ausreichender Bedenkzeit ihr Einverstédndnis mitteilten und die
Ein- und Ausschlusskriterien erflillten, wurden sie konsekutiv in
die Studie aufgenommen und ihnen eine fortlaufende Patienten-
nummer zugeteilt. Fir jeden in die Studie aufgenommenen Pa-
tienten wurde ein Priifbogen (case report form, CRF) angelegt
und die bendtigten Informationen vom Studienarzt eingetragen.

2.2.5. Behandlungsgruppen

Fir die Studie wurden vom Sponsor 42 Prifgerate (21 Verum
und 21 Placebo) zur Verfiigung gestellt, die im ersten Durch-
gang entsprechend der Randomisierungsliste verteilt werden.

2.2.6. Studienablauf

Vor Studienbeginn wurde eine Standard-Schilddriisen-Sono-
graphie in der Hausarztlichen Gemeinschaftspraxis Melbeck
durch Herrn Dr. med. Goéran Lénngren durchgefihrt. Dabei
sollten die GréBe und das Volumen der Schilddriise bestimmt
sowie das Gewebe hinsichtlich des Vorhandenseins von Knoten
und Auffélligkeiten bewertet und eventuelle Verédnderungen der
Schilddriise im Studienverlauf festgestellt werden. Personen
mit unauffélliger Schilddrise, die die weiteren Ein- und Aus-
schlusskriterien erflillten, wurden in die Studie aufgenommen.
Bei der ersten Visite wurde ihnen das randomisiert seiner Pati-
entennummer zugeordnete Prifgerat sowie das Patiententage-
buch ausgehéndigt und die Anwendung des Produkts erklért.
Des Weiteren wurden die ersten Messwerte erhoben. Nach vier
und nach acht Wochen (jeweils +3 Tage) wurden die Patien-
ten erneut zur Messwerterhebung einberufen. Nach Ablauf der
Studie wurde eine weitere Standard-Schilddriisen-Sonographie
unternommen, um eventuelle Verdnderungen der Schilddrise
im Studienverlauf feststellen zu kénnen.

2.2.7. Untersuchungsvariablen

Als primare Wirksamkeitsvariable sollte die Gewichtsverande-
rung [kg] Uber den Studienverlauf gemessen werden. Als se-
kundére Wirksamkeitsvariablen sollten die wahrend des Studi-
enverlaufs erzielten Differenzen folgender Parameter der InBody
720-Kérperzusammensetzungsanalyse dienen:

e Kdrperfettmasse (kg)
e Skelettmuskelmasse (kg)
e BMI (kg/m?)

e viszeraler Fettbereich (cm?)

2.2.8. statistische Analyse

Bei der statischen Analyse der Daten sollte die Nullhypothese,
dass ,,die innerhalb von acht Wochen erzielte Gewichtsdifferenz
in der Placebogruppe gréBer oder gleich der erzielten Differenz
in der Verumgruppe ist“, bestétigt werden. Alternativ wurde die
Hypothese aufgestellt, dass ,die erzielte Gewichtsdifferenz in
der Placebogruppe kleiner als die in der Verumgruppe erzielte
Differenz” ist.

Bei der im Vorfeld vorgenommenen Fallzahlkalkulation wurde
bereits eine Drop-Out-Rate einkalkuliert. Es sollten 42 Proban-
den (je 21 pro Gruppe) in die Studie eingeschlossen werden.
Um den nachzuweisenden Effekt einer Gewichtsdifferenz von
2,5 kg nachzuweisen, waren unter der Annahme, dass die Stan-
dardabweichung der Differenz ebenfalls 2,5 kg betrégt, 17 Pro-
banden je Studienarm nétig, es sind also je Gruppe 4 zusatzli-
che Probanden einkalkuliert. Die Fallzahlkalkulation beruhte auf
der konservativen Annahme, dass zweiseitig getestet wird. Legt
man aber einen (wie flr die Auswertung in dieser Studie vorge-
sehenen) einseitigen Test zugrunde, wéaren nur 14 Probanden je
Gruppe erforderlich. Damit wére zusatzlich ein Powerverlust im
Falle der nicht-parametrischen Analyse ausgeglichen.

Fur die statistische Auswertung wurde eine ITT-Analyse durch-
geflhrt. Da es mehrere Drop-Outs gab, wurde alternativ das
Full-Analysis-Set zur Auswertung als bestmdgliche Ann&herung
an das ITT-Kollektiv herangezogen.
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Die untersuchten Parameter wurden anhand von Mittelwert
und Standardabweichung, Minimum und Maximum sowie den
Quartilen beschreibend dargestellt. Weiterhin wurden Verum-
und Placebogruppe anhand der nach vier und acht Wochen
erzielten Differenzen miteinander verglichen und diese Diffe-
renzen zunachst mittels Shapiro Wilk-Test auf Normalvertei-
lung geprift. Bei einer Normalverteilung der Daten sollte der
anschlieBende Gruppenvergleich mittels parametrischem t-Test
fur unabhéngige Stichproben erfolgen. Im Falle signifikanter
Abweichungen von einer Normalverteilung wére der Vergleich
der beiden Behandlungsgruppen mit dem U-Test nach Mann
und Whitney durchgefiihrt worden.

Es wurde zweiseitig getestet und ein Signifikanzniveau von 5%
zugrunde gelegt. Um das geforderte Signifikanzniveau aufrecht-
zuerhalten, wurde eine Alpha-Adjustierung fir multiples Testen
nach der Methode von Bonferroni und Holm durchgefihrt. Fir
die Durchfiihrung der statistischen Berechnungen sollte IBM
SPSS Statistics 21 (SPSS Inc. an IBM Company, Chicago, IL)
eingesetzt werden.

3. Ergebnisse
3.1. Untersuchungszeitraum

Diese Studie umfasste den Zeitraum vom 01. Oktober 2012 bis
zum 31. Januar 2013. Zun&chst wurden die Schilddriisen-So-
nographien durchgefiihrt. Ab Mitte Oktober bis Ende Dezember
2012 liefen die achtwdchigen Anwendungen mit den drei Mess-
werterhebungen. Die Nachuntersuchungen der Schilddrise
wurden bis Ende Januar 2013 durchgefiihrt.

3.2. Verfiigbarkeit von Patienten und Produkten

Vom Sponsor wurden fur die Studie 42 Prifgerate (21 Verum
und 21 Placebo) zur Verfligung gestellt, die entsprechend der
Randomisierungsliste nummeriert wurden und vom Prifarzt
konsekutiv an die in die Studie eingeschlossenen Patienten
ausgehandigt wurden.

Es wurden 38 Patienten (29 Frauen, 9 Manner) in die Studie auf-
genommen, von denen acht die Ein- und Ausschlusskriterien
zundchst nicht erflllten. Zwei Patienten waren jlinger als 25 und
zwei weitere alter als 65 Jahre. Da das Thyreogym grundsatzlich
von Erwachsenen angewendet werden soll und diese vier Pati-
enten vom Priifarzt allesamt als aktiv und gesund beurteilt wur-
den, wurden sie trotzdem zur Studie zugelassen. Vier weitere
Patienten hatten einen etwas zu niedrigen BMI (24,0 — 24,9 kg/
m3). Sie wurden dennoch vom Prifarzt in die Studie aufgenom-
men, da sie insbesondere in den Monaten vor Studienbeginn
eine starke Gewichtszunahme verzeichnen mussten und zu er-
warten war, dass sie innerhalb der ndchsten Wochen einen BMI
von 25,0 erreichen wirden.

Von den 38 aufgenommenen Patienten brachen finf innerhalb
der ersten vier Wochen die Anwendung des Prifgeréts ab, so-
dass 33 vollstédndige Datenséatze zur Auswertung zur Verfliigung
standen.

3.3. Demographie der Patienten

Die demographischen Daten der in die Studie aufgenomme-
nen und der ausgewerteten Patientenkollektive sind in Tabelle
1 dargestellt. Die FAS-Gruppe bestand aus 33 Patienten (24
Frauen, 9 Manner) mit einem Durchschnittsalter von knapp
47 Jahren, einer DurchschnittsgréBe von 170,8 cm und einem
Durchschnittsgewicht von 90,28 kg. 15 Patienten wurden der
Verum-Gruppe zugeordnet, wahrend die anderen 18 ein Pla-
cebo-Gerét ausgehandigt bekamen.

3.4. unerwiinschte Ereignisse und
unerwiinschte Wirkungen des Produkts

Waéhrend der Studie konnten bei keinem Patienten unerwiinschte
Ereignisse oder unerwinschte Wirkungen des Produkts beob-
achtet werden. Auch bei der sonographischen Nachuntersu-
chung nach Studienende wurden bei allen 33 Patienten keine
signifikanten Veranderungen der Schilddriise festgestellt (siehe
Sonographiebericht Dr. Lonngren vom 30.01.2013).

ITT (intent-to-treat) FAS (full-analysis-set)

gesamt Placebo Verum gesamt Placebo Verum
gesamt 38 19 19 88 18 15
weiblich 29 14 15 24 13 11
mannlich 9 5 4 9 5 4
0 46,3 48,3 44,4 46,9 48,8 44,6
( ﬁ:ﬁg) Minimum 23 29 23 2 29 2
Maximum 69 69 64 69 69 64
0 170,6 170,5 170,7 170,8 170,2 171,5
Minimum 156 156 159 156 156 163
Maximum 190 186 190 190 186 190
0 90,38 89,09 91,67 90,28 89,52 91,19
Minimum 60,5 60,5 73,6 60,5 60,5 73,6
Maximum 143,2 143,2 141,6 143,2 143,2 141,6

Tabelle 1: Demographische Daten der Patienten (intent-to-treat- und full-analysis-set-Kollektive)
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3.5. Analyse der Daten

3.5.1. primare Wirksamkeitsvariable:
Gewicht

Im Durchschnitt nahmen die Patienten, die mit dem Thyreo-
gym behandelt wurden, in den ersten vier Behandlungswo-
chen 0,8 kg und in den n&chsten vier Wochen weitere 1,2
kg ab, wahrend die Patienten in der Placebogruppe durch-
schnittlich insgesamt 0,9 kg zunahmen. In der Verumgruppe
betrug die gréBte Gewichtsreduktion 6,1 kg und die groBte
Gewichtszunahme 1,0 kg. Unter Placebo dagegen lagen die
erzielten Gewichtsreduktionen zwischen -1,3 kg und +4,2 kg
(Tabelle 2; Abbildungen 2 und 3). Die Unterschiede zwischen
den Behandlungsgruppen hinsichtlich der erzielten Ge-
wichtsdifferenzen waren sowohl nach vier Wochen (p=0,009)
als auch nach acht (p<0,001) signifikant (Tabelle 3). Die Halfte
der Patienten in der Verumgruppe nahm mindestens 2,3 kg
ab, ein Viertel sogar mindestens 3,6 kg, wahrend der Median
in der Placebogruppe bei +0,8 kg lag (Tabelle 2).

Wirksamkeitsvariable: Gewicht

i Abbildung 2:
Durchschnittsgewicht
- der Verum- (gelb) und
_— Placebogruppe (blau)
w Dt B zu Studienbeginn, nach
5 vier sowie nach acht
Eﬂn Behandlungswochen.
B0
Abbildung 3:
- Boxplot der Gewichts-
differenzen zwischen
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Gruppe Zeitraum N Mittelwert StAbw Min. Max. 25. 50. (Median) 75.
Start 18 89,5 20,5 60,5 143,2 75,9 86,7 95,9
Placebo 4 Woche 18 90,0 20,2 61,2 143,4 76,9 87,6 96,4
8 Woche 18 90,4 20,1 59,4 143,4 75,3 88,0 96,4
Start 15 91,2 17,8 73,6 141,6 78,2 87,0 97,3
Verum 4 Woche 15 90,4 17,1 72,6 138,6 78,5 85,5 95,6
8 Woche 15 89,2 17,4 69,6 138,5 78,4 84,6 94,0
Woche 0-4 18 0,5 1,2 -2,4 2,8 -0,1 0,5 11
E, Placebo Woche 0-8 18 0,9 1,6 -1,3 42 0,1 0,8 1,5
g Woche 4-8 18 0,5 1,4 -2,4 33 -0,2 0,5 1,3
g Woche 0-4 15 -0,8 1,4 -3,3 15 -1,7 -1,0 0,4
§ Verum Woche 0-8 15 -2,0 2,3 -6,1 1,0 -3,6 -2,3 0,1
Woche 4-8 15 -1,2 1,4 -41 1,3 -1,9 -0,9 -0,1

Tabelle 2: Deskriptive Darstellung der primdren Wirksamkeitsvariable Gewicht und erzielte Gewichtsdifferenz iber den Studienverlauf mittels Mittelwert,

Standardabweichung (StAbw.), Extremwerte (Min./Max.) und Quartilen.

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Korperfett- Varianzen Sign. Mittlere Nl resontdenzintervel erDiferénz
masse Differenz | homogen F Sign. T df (2-seitig) Differenz der Differenz Untere Obere

ja 0,999 0,325 2,808 31 p=0,009 1,280 0,455 0,350 2,209
Woche 0-4

nein 2,770 27,936 p=0,010 1,280 0,462 0,333 2,226

ja 4,189 0,049 4,397 31 p<0,001 2,928 0,666 1,570 4,287
Woche 0-8

nein 4,254 24,249 p<0,001 2,928 0,688 1,508 4,349

ja 0,025 0,876 3,285 31 p=0,003 1,648 0,501 0,625 2,672
Woche 4-8

nein 3,284 29,892 p=0,003 1,648 0,502 0,623 2,674

Tabelle 3: Statistik Gewichtsdifferenz




‘ Klinische Studie zum Thyreogym

3.5.2. sekundare Wirksamkeitsvariable:
Korperfettmasse

Die Koérperfettmasse sank bei den Patienten, die mit dem
Thyreogym behandelt wurden, in den ersten vier Behand-
lungswochen um knapp 0,8 kg und in den nachsten vier
Wochen weitere 0,7 kg. In der Placebogruppe nahm dage-
gen die Kérperfettmasse zundchst um durchschnittlich 0,3
kg und dann wieder um 0,2 kg ab, sodass diese zu Studie-
nende anndhernd dem Ausgangswert von 34,2 kg entsprach
(Tabelle 4; Abbildungen 4 und 5). Die Unterschiede zwischen
den Behandlungsgruppen hinsichtlich der erzielten Differen-
zen waren sowohl nach vier Wochen (p=0,026) als auch nach
acht (p=0,030) signifikant, allerdings konnte kein signifikan-
ter Gruppenunterschied in der Verdnderung der Korperfett-
masse zwischen der vierten und achten Woche nachgewie-
sen werden (p=0,256) (Tabelle 5).

Wirksamkeitsvariable: Korperfettmasse

& Abbildung 4:
“ Durchschnittliche Kér-
perfettmasse der Verum-
= (9elb) und Placebogruppe
_w (blau) zu Studienbeginn,
] s nach vier sowie nach acht
s iy M um s Behandlungswochen.
- 1]
2
- Abbildung 5:
] Boxplot der Differenzen
1] der Kérperfettmassen
- zwischen den verschiede-
a 4 '] nen Visiten.
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Gruppe Zeitraum N Mittelwert StAbw Min. Max. 25. 50. (Median) 75.

Start 18 34,2 13,5 17,5 72,7 245 30,3 41,9

§ Placebo 4 Woche 18 34,5 13,8 18,6 73,1 23,9 315 41,6

E 8 Woche 18 343 13,7 19,3 71,9 23,5 32,3 41,9

g_ Start 15 354 11,2 18,7 54,6 27,7 32,4 43,4
S Verum 4 Woche 15 34,6 10,4 20,1 51,5 28,0 33,7 42,1

8 Woche 15 33,9 10,5 17,4 50,7 27,0 331 42,2

Woche 0-4 18 0,3 1,2 -1,2 2,8 -0,8 0,2 1,4

5 % Placebo Woche 0-8 18 0,1 2,0 -2,6 52 -1,3 -0,3 1,7
E E Woche 4-8 18 -0,2 1,1 1. 2,4 -1,1 -0,7 0,8
é ‘g_ Woche 0-4 15 -0,8 1,4 -3,2 1,6 -2,1 -0,9 0,3
e E Verum Woche 0-8 15 -1,4 1,7 -5,2 0,7 -2,9 =13 0,1
Woche 4-8 15 -0,7 1,1 -2,9 0,8 -1,5 -0,6 0,3

Tabelle 4: Deskriptive Darstellung der sekundédren Wirksamkeitsvariable Kérperfettmasse und erzielte Differenz der Kérperfettmasse iber den Studienverlauf
mittels Mittelwert, Standardabweichung (StAbw.), Extremwerte (Min./Max.) und Quartilen.

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Korperfett- Varianzen Sign. Mittlere Standardfehler o M LS JC b
masse Differenz | homogen F Sign. T df (2-seitig) Differenz der Differenz Untere Obere

ja 0,428 0,518 2,334 31 p=0,026 1,076 0,461 0,136 2,015
Woche 0-4

nein 2,297 27,482 p=0,029 1,076 0,468 0,115 2,036

ja 0,230 0,635 2,271 31 p=0,030 1,522 0,670 0,155 2,889
Woche 0-8

nein 2,305 30,969 p=0,028 1,522 0,661 0,175 2,869

ja 0,209 0,651 1,158 31 p=0,256 0,447 0,386 -0,340 1,233
Woche 4-8

nein 1,162 30,272 p=0,254 0,447 0,384 -0,338 1,231

Tabelle 5: Statistik Kérperfettmasse
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Wirksamkeitsvariable: Skelettmuskelmasse
3.5.3. sekundare Wirksamkeitsvariable: 3 4 Abbildung 6:
Skelettmuskelmasse .l Durchschnittliche Skelett-
muskelmasse der Verum-
7 7 (gelb) und Placebogruppe
Zu Studienbeginn betrug die durchschnittliche Skelettmus- Flkal 080 30m 3,19 (blau) zu Studienbeginn,
kelmasse der Patienten in der Verumgruppe 31 kg und in E o il xw nach vier sowie nach acht
der Placebogruppe 30,7 kg. Bei der zweiten Visite war der % 04 BRI
Wert in der Verum_gruppe um 0,1 kg .gesunken und upter Pla- E ¥ Abbildung 7:
cebo um den gleichen Betrag gestiegen, sodass die Werte § 1 Boxplots der Differenzen
in beiden Gruppen ann&hernd gleich waren (30,9 bzw. 30,8 oo der Skelettmuskelmasse
kg). Dieser Trend setzte sich in der zweiten Studienhilfte 1 ZW’S\C/’??;’ den verschiede-
weiter fort. Insgesamt sank die mittlere Skelettmuskelmasse nen YIsien.
unter Verum um 0,4 kg auf 30,6 kg und stieg unter Placebo
um 0,5 kg auf 31,2 kg (Tabelle 6; Abbildungen 6 und 7). Die
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen in Bezug Plaabo VYerum
auf die Differenzen dieser Wirksamkeitsvariablen waren nach "
den ersten vier Wochen nicht signifikant (p=0,501), wohin- _
gegen sich die beiden Gruppen signifikant in der nach acht E
Wochen erzielten Differenz unterschieden (p=0,011). Dieser E &
Unterschied ist mit padj=0,022 auch nach Adjustierung fir = B
multiples Testen noch als signifikant zu interpretieren. Auch E o E
der Vergleich der beiden Behandlungsgruppen hinsichtlich =
der zwischen der vierten und achten Woche erzielten Diffe- in " - =
renz zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen Verum E
und Placebo (p=0,010), auch dieser Unterschied erweist sich )
nach Adjustierung fur multiples Testen mit padj=0,030 als .
signifikant (Tabelle 7).
9 (Tabelle 7) Sh e meha wels  webs wehs mels
Gruppe Zeitraum N Mittelwert StAbw Min. Max. 25. 50. (Median) 75.
° Start 18 30,7 6,9 21,2 50,7 26,3 29,1 33,0
g Placebo 4 Woche 18 30,8 6,7 22,2 49,9 26,8 28,5 33,3
g 8 Woche 18 31,2 6,8 21,8 50,4 26,7 28,9 34,1
E Start 15 31,0 6,4 248 49,7 26,3 29,7 34,6
é Verum 4 Woche 15 30,9 6,5 25,0 49,9 26,6 30,6 34,4
(7]
8 Woche 15 30,6 7,0 22,9 51,0 26,0 30,4 34,4
Woche 0-4 18 0,1 0,7 -1,3 1,1 -0,4 0,1 0,5
= % Placebo Woche 0-8 18 0,5 0,8 -0,9 2,1 -0,1 0,4 0,9
S E
E g Woche 4-8 18 0,4 0,7 -0,9 1,7 0,1 0,3 0,8
o
E E Woche 0-4 15 -0,1 0,8 -1,7 1,0 -0,6 0,2 0,5
a o
% Verum Woche 0-8 15 -0,4 1,0 =18 1,3 -1,6 -0,1 0,5
Woche 4-8 15 -0,3 0,7 -2,1 1,1 -0,7 -0,3 0,0

Tabelle 6: Deskriptive Darstellung der sekundédren Wirksamkeitsvariable Skelettmuskelmasse und erzielte Differenz der Skelettmuskelmasse (ber den
Studienverlauf mittels Mittelwert, Standardabweichung (StAbw.), Extremwerte (Min./Max.) und Quatrtilen.

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Kérperfett- Varianzen Sign. Mittlere Standardfehler e B A L S
masse Differenz | homogen F Sign. T df (2-seitig) Differenz der Differenz Untere Obere

ja 0,775 0,385 0,681 31 p=0,501 0,168 0,246 -0,334 0,670
Woche 0-4

nein 0,672 27,928 p=0,507 0,168 0,250 -0,344 0,679

ja 2,072 0,160 2,694 31 p=0,011 0,843 0,313 0,205 1,482
Woche 0-8

nein 2,627 25,822 p=0,014 0,843 0,321 0,183 1,503

ja 0,009 0,926 2,742 31 p=0,010 0,676 0,246 0,173 1,178
Woche 4-8

nein 2,715 28,569 p=0,011 0,676 0,249 0,166 1,185

Tabelle 7: Statistik Skelettmuskelmasse
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3.5.4. sekundare Wirksamkeitsvariable:
Body-Mass-Index

Zu Studienbeginn war der Body-Mass-Index in beiden Be-
handlungsgruppen annéhernd gleich und lag bei 30,8 bzw.
30,9 kg/m2. Nach vierwdchiger Behandlung hatte sich dieser
Wert in der Thyreogymgruppe um 0,2666 Einheiten gesenkt,
wahrend er in der Placebogruppe um 0,344 Einheiten erhéht
hatte. Dieser Effekt war nach acht Wochen noch stérker aus-
gepragt: zu Studienende betrug der BMI der Patienten der
Verumgruppe durchschnittlich 30,2 kg/m? und der der Pla-
cebogruppe 31,1 kg/m?2 (Tabelle 8; Abbildungen 8 und 9). Die
Unterschiede zwischen den Behandlungsgruppen hinsicht-
lich der erzielten BMI-Differenzen waren sowohl nach vier
Wochen (p=0,009) als auch nach acht (p<0,001) signifikant
(Tabelle 5). Bei der Hélfte der Patienten in der Verumgruppe
fuhrte die achtwdchige Anwendung des Thyreogyms zu ei-
ner Reduktion ihres BMI um mindestens 0,7 Punkte, wah-
rend der Median in der Placebogruppe bei einer Erhéhung
des BMI um 0,3 Punkte lag (Tabelle 9).

Wirksamkeitsvariable: Body-Mass-Index
Abbildung 8:
” Durchschnittlicher BMI
der Verum- (gelb) und
Placebogruppe (blau)
— E T - 3054 a1 2u Studi(?nbeginn, nach
E 2005 30,23 vier sowie nach acht
= 30 Behandlungswochen.
a
Abbildung 9:
Boxplots der BMI-
- Differenzen zwischen
o 4 8 den einzelnen Visiten.
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Gruppe Zeitraum N Mittelwert StAbw Min. Max. 25. 50. (Median) 75.
Start 18 30,8 6,0 24,0 45,4 26,0 29,7 33,2
Placebo 4 Woche 18 30,9 59 243 45,5 26,4 30,0 32,7
8 Woche 18 311 5,9 24,4 45,0 26,5 30,2 33,6
Start 15 30,9 50 24,6 41,2 27,1 30,5 34,0
Verum 4 Woche 15 30,7 48 243 40,6 26,9 29,9 33,8
8 Woche 15 30,2 48 241 39,9 26,2 29,6 32,7
Woche 0-4 18 0,2 0,4 -0,8 11 -0,1 0,2 0,4
N Placebo Woche 0-8 18 0,3 0,6 -0,5 1,7 0,0 0,3 0,6
s
E Woche 4-8 18 0,2 0,5 -0,8 1,2 -0,1 0,2 0,4
= Woche 0-4 15 -0,3 0,5 -1,2 0,5 -0,6 -0,3 0,1
E Verum Woche 0-8 15 -0,7 0,8 -2,1 0,3 -1,3 -0,7 0,0
Woche 4-8 15 -0,4 0,5 -1,4 0,4 -0,7 -0,3 0,0

Tabelle 8: Deskriptive Darstellung der sekundédren Wirksamkeitsvariablen Body-Mass-Index und erzielte BMI-Differenz Giber den Studienverlauf mittels
Mittelwert, Standardabweichung (StAbw.), Extremwerte (Min./Max.) und Quartilen.

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Kérperfett- Varianzen Sign. Mittlere Standardfehler o E L G S
masse Differenz | homogen F Sign. T df (2-seitig) Differenz der Differenz Untere Obere

ja 0,855 0,362 2,796 31 p=0,009 0,439 0,157 0,119 0,759
Woche 0-4

nein 2,770 28,644 p=0,010 0,439 0,158 0,115 0,763

ja 2,595 0,117 4,372 31 p<0,001 1,038 0,237 0,554 1,522
Woche 0-8

nein 4,258 25,582 p=0,000 1,038 0,244 0,536 1,539

ja 0,014 0,908 3,367 31 p=0,002 0,599 0,178 0,236 0,962
Woche 4-8

nein 3,376 30,230 p=0,002 0,599 0,177 0,237 0,961

Tabelle 9: Statistik BMI-Differenz
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Wirksamkeitsvariable: viszeraler Fettbereich
3.5.5. sekundire Wirksamkeitsvariable: - gbb"fw;vg ;2{ o VEB
- A urchscnnittiicher
viszeraler Fettbereich w5 ] parem . o Vi () e
180 13008 70 Placebogruppe (blau)
Hinsichtlich des viszeralen Fettbereichs (VFB) unterschieden 135 13410 1300 zu Studienbeginn, nach
sich die beiden Gruppen zu Studienbeginn stark. Der mitt- < 13 vier sowie nach acht
lere VFB betrug in der Verumgruppe 141,7 cm2 und in der £ 128 Behandlungswochen.
Placebogruppg 134:2 cm?2. Nach vierwdchiger Behandlung e Abbildung 11:
sank der Wert in beiden Gruppen um 0,6 cm? (Verum) bzw. 15 Boxplots der VFB-
um 0,4 cm? (Placebo). In der zweiten Studienhélfte sank der e Differenzen zwischen
VFB der Verumgruppe um weitere 3,1 cm2, wihrend er in 105 den einzelnen Visiten.
der Placebogruppe um 2,9 cm? wieder anstieg (Tabelle10; R . .
Abbildungen 10 und 11). Der Unterschied der Differenzen ist Woche
nach vier Wochen nicht signifikant (t-Test fir unabhangige
Stichproben, p=0,933). Dagegen lieB sich nach acht Wochen Plassbo Vorum
ein signifikanter Gruppenunterschied nachweisen (p=0,012). ™
Auch nach Adjustierung fir multiples Testen ist dieser Un- £ “
terschied noch als signifikant zu interpretieren (padj=0,036). g
Der Vergleich der beiden Behandlungsgruppen hinsichtlich % b -
der zwischen der vierten und achten Woche erzielten Diffe- r
renz zeigte einen signifikanten Unterschied zwischen Verum E
und Placebo (p=0,035), wobei sich dieser Unterschied nach g %
Adjustierung fur multiples Testen mit padj=0,070 nicht mehr g
als signifikant erweist (Tabelle 11). E
201 -
T T T T T T
o0 d 60-8 od-8 s0-4 W B Woed-8
Gruppe Zeitraum N Mittelwert StAbw Min. Max. 25. 50. (Median) 75.
Start 18 134,2 38,5 85,8 214,4 104,6 126,8 163,0
Placebo 4 Woche 18 133,8 36,6 86,7 216,1 103,4 128,4 159,3
8 Woche 18 136,7 40,9 82,0 230,7 103,1 130,9 165,0
Start 15 141,7 34,9 82,2 215,5 120,9 135,5 171,4
Verum 4 Woche 15 141,1 33,9 84,9 205,6 124,7 139,8 171,5
8 Woche 15 138,0 36,3 72,5 209,6 110,3 142,0 167,8
Woche 0-4 18 -0,4 6,5 -16,7 9,1 -3,8 1,1 43
- Placebo Woche 0-8 18 25 6,3 -9 16,3 -0,8 0,9 6,2
é Woche 4-8 18 29 9,1 -7, 33,0 -3,0 0,1 6,8
; Woche 0-4 15 -0,6 47 -9,9 7,7 -3,7 -0,7 2,8
=~ Verum Woche 0-8 15 -3,6 6,9 -22,6 6,5 -6,3 -1,5 -0,2
Woche 4-8 15 -3,1 58 -15,8 4,0 -6,6 -1,2 1,1

Tabelle 10: Deskriptive Darstellung der sekundéren Wirksamkeitsvariablen ,,viszeraler Fettbereich® (VFB) und erzielte VFB-Differenz (iber den Studienverlauf

mittels Mittelwert, Standardabweichung (StAbw.), Extremwerte (Min./Max.) und Quartilen. (Alle Angaben in cm?)

Levene-Test der
Varianzgleichheit T-Test fiir die Mittelwertgleichheit

Korperfett- Varianzen Sign. Mittlere Nl resontdenzintervel erDiferénz
masse Differenz | homogen F Sign. T df (2-seitig) Differenz der Differenz Untere Obere

ja 1,338 0,256 0,085 31 p=0,933 0,170 2,000 -3,909 4,249
Woche 0-4

nein 0,088 30,431 p=0,931 0,170 1,941 -3,792 4,132

ja 0,005 0,942 2,680 31 p=0,012 6,157 2,297 1,472 10,842
Woche 0-8

nein 2,657 28,770 p=0,013 6,157 2,317 1,417 10,897

ja 0,649 0,427 2,204 31 p=0,035 5,987 2,717 0,446 11,527
Woche 4-8

nein 2,292 29,231 p=0,029 5,987 2,612 0,647 11,327

Tabelle 11: Statistik viszeraler Fettbereich (Visceral Fat Area)

-10-
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4. Diskussion der Ergebnisse

Die Ursachen fiir Ubergewicht und eine sich daraus entwi-
ckelnde Adipositas sind vielschichtig, die mdéglichen gesund-
heitlichen Konsequenzen bleiben die gleichen. Ob der moderne
Lebensstil, der durch wenig Bewegung und viel hochkalorische
Nahrung gekennzeichnet ist, fir ein zu hohes Kdérpergewicht
verantwortlich gemacht wird, ob eine familidre Disposition vor-
liegt oder ein UbermaB an Stress bzw. die Nebenwirkungen
von Medikamenten einen zu hohen BMI bedingen, stets steigt
das Risiko fur zahlreiche Erkrankungen, insbesondere fir die
so genannten Zivilisationskrankheiten, massiv an. Es sind mit
der seit Jahren kontinuierlich steigenden Prévalenz der Adiposi-
tas weltweit Versorgungsengpésse und Kostenanstiege in den
Gesundheitssystemen zu erwarten. Aufgrund ihrer hohen Re-
zidivneigung erfordert sie auch entsprechend langfristige und
dynamische Therapiekonzepte, die zum Ziel haben sollten, Gber
die eigentliche Phase der Gewichtsabnahme hinaus eine lang-
fristige Gewichtskontrolle sicherzustellen. Dabei sollte eine Sta-
bilisierung des Gewichts bzw. eine maBige Gewichtssenkung
um 5 bis 10 % dem Streben nach Ideal- oder Normalgewicht
vorgezogen werden.’

Moderate Gewichtsabnahme ohne Jojo-Effekt

In der hier durchgefiihrten Studie konnte eine solche maBige
Gewichtsreduktion erzielt werden. Innerhalb von acht Wochen
nahmen die Patienten unter Anwendung des Thyreogym, ohne
gleichzeitige Anderung der Lebens- und Essgewohnheiten,
durchschnittlich zwei Kilogramm ab. Diese moderate Gewichts-
abnahme wird von Arzten und Okotrophologen allgemein als
besonders gesund angesehen, da hierbei der sogenannte Jojo-
Effekt ausbleibt und langerfristige Erfolge erzielt werden kdnnen.
Bereits in einer im Frihjahr 2012 durchgefiihrten Anwendungs-
beobachtung® an 41 libergewichtigen Personen konnte gezeigt
werden, dass durch die Thyreogym-Anwendung eine maBige
Gewichtsreduktion erreicht werden kann. Hier kam es inner-
halb von vier Wochen zu einer durchschnittlichen Gewichts-
abnahme von etwa drei Kilogramm. Allerdings lassen sich die
Werte nicht direkt vergleichen, da die Studienteilnehmer bei der
Anwendungsbeobachtung neben der Thyreogymbehandlung
zusétzlich zweimal taglich vor den Mahlzeiten das Nahrungser-
ganzungsmittel Thyreovital verzehrten und ebenfalls aufgerufen
worden waren, auf eine gesunde Erndhrung gemaB dem Ernéh-
rungsratgeber ,,Die richtige Erndhrung fiir lhre Schilddriise” zu
achten. Auf der anderen Seite muss die in dieser Studie erzielte
Gewichtsreduktion von ,,nur“ 2 kg innerhalb der Verumgruppe
im Zusammenhang mit der gleichzeitigen Zunahme von 0,9 kg
innerhalb der Placebogruppe gesehen werden. Dieses kdénnte
darauf zurlickgefiihrt werden, dass die Studiendurchfiihrung
von Oktober 2012 bis Dezember 2012 lief, dem wohl schwie-
rigsten Zeitraum eines Jahres fur eine Gewichtsreduktion.

Ergebnisse beziiglich der sekundaren Wirksamkeitsvariablen
Einhergehend mit der Gewichtsabnahme innerhalb der Verum-
gruppe und der Zunahme unter Placebobehandlung waren auch
hinsichtlich der sekundaren Wirksamkeitsvariablen Kérperfett,

Skelettmuskelmasse, BMI und viszeraler Fettbereich ebenfalls
Reduktionen bzw. Zunahmen mit signifikanten Gruppenunter-
schieden zu verzeichnen. Hervorzuheben ist der Unterschied
zwischen den erzielten Differenzen des Korperfetts und der Ske-
lettmuskelmasse: wahrend der achtwdchigen Anwendung des
Thyreogyms wurde bei den Patienten die Skelettmuskelmasse
lediglich um etwa 0,4 kg gesenkt, wéhrend das Kdrperfett sogar
um fast den dreifachen Wert (1,4 kg) reduziert werden konnte.
Das metabolische und kardiovaskuldre Gesundheitsrisiko wird

aber nicht nur durch das AusmaB des Ubergewichts, welches
Uber den BMI erfasst wird, bestimmt, sondern auch durch das
Fettverteilungsmuster. Physiognomisch unterscheidet man den
sog. ,Apfeltyp“ mit einem bauchbetonten Ubergewicht von dem
sog. ,,Birnentyp®, der eine mehr hiift- und oberschenkelbetonte
Fettverteilung aufweist. Das intraabdominale (oder viszerale)
Fett korreliert besonders eng mit kardiovaskuléaren Risikofakto-
ren und Komplikationen und gilt als wesentlicher Indikator des
metabolischen Syndroms. Mit der in dieser Studie vorgenom-
menen InBody-Kdrperzusammensetzungsanalyse wird u.a. der
viszerale Fettbereich bestimmt. Ein Wert von mehr als 100 cm?
gilt als erhdht. Wie aus Abbildung 12 hervorgeht, war der VFB
bereits zu Studienbeginn bei fast allen Studienteilnehmern er-
héht bis stark erhdht. Die achtwéchige Anwendung des Thy-
reogym fuhrte bei 75 % der Patienten dieser Gruppe zu einer
Reduktion des VFB. Im Durchschnitt konnte er um 3,6 cm? ge-
senkt werden, wahrend er sich in der Placebogruppe im selben
Zeitraum um 2,1 cm? erhdhte.

Weitere Ergebnisse zur Behandlung mit der PEMF-Therapie
Nach Uber vier Dekaden intensiver klinischer Forschungen
hat sich die Anwendung pulsierender Elektro-Magnetfelder
(PEMF-Therapie) zur Behandlung verschiedener Erkrankungen
als nutzbringend erwiesen. Insbesondere bei der Behandlung
von Arthrose, Osteoarthritis oder Ischialgien bzw. Neuropathien
konnten bisher gute Erfolge erzielt werden. Jedoch ist ihre ex-
akte Wirkungsweise auf die physiologischen Vorgdnge noch
immer nicht hinreichend geklart.’ Zahlreiche Befunde sprechen
fur eine Steigerung der Zellproliferation durch eine erhéhte Ge-
nexpression sowie die Bildung von Wachstumsfaktoren.”"*"
In ersten in vitro-Untersuchungen an verschiedenen Zellkultu-
ren konnte dieser Effekt auch fir die Anwendung des Thyreo-
gyms nachgewiesen werden. Durch die Thyreogym-Behand-
lung wurde der gesamte Zellzyklus von humanen Keratinozyten
(HaCat) in Richtung aktive Zellteilung hin verschoben.

Des Weiteren konnte in dieser Untersuchungsreihe eindrucks-
voll gezeigt werden, dass das erzeugte PEMF eine nachvoll-
ziehbare, messbare Stoffwechselaktivierung von humanen
Fibroblasten (AG01522) sowie von humanen Keratinozyten
(HaCat) ” bewirkt. Aus der Gesamtschau der publizierten Litera-
tur zur PEMF-Therapie lasst sich erkennen, dass diese bei den
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Abbildung 12: Messwerte viszeraler Fettbereich. Die graue Wolke stellt den
durchschnittlichen viszeralen Fettbereich der allgemeinen Bevdlkerung dar.
Die gemessenen Werte der Patienten sind als farbige Punkte dargestellt
(dunkelorange: Verum/1. Visite; orange: Verum/2. Visite; gelb: Verum/3.
Visite; dunkelblau: Placebo/1. Visite, mittelblau: Placebo/2. Visite, hellblau:
Placebo/3. Visite). Werte >100 cm? gelten als erhéht, solche oberhalb der
grauen Wolke als stark erhéht.
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verschiedensten Zelltypen eine maBvolle Stimulation des Stoff-
wechsels bewirkt. Dies erklart auch die gute Wirksamkeit des
Thyreogyms bei Ubergewicht. Neben Uberernahrung und Be-
wegungsmangel bzw. zu geringem Energieverbrauch sind vor
allem Stoffwechselstérungen als eine der wichtigsten Ursachen
fur Ubergewicht zu nennen. Hierzu gehéren Funktionsstérungen
der Schilddrlse, welche zu den haufigsten hormonellen Erkran-
kungen gezahlt werden.

Die Schilddriise reagiert bereits auf niederfrequente elektroma-
gnetische Felder sehr sensitiv, was anhand von tierexperimen-
tellen Untersuchungen gezeigt werden konnte.” Ergebnisse aus
Humanstudien belegen, dass auch eine langerfristige Exposi-
tion gegentiber magnetischen Feldern keinen Einfluss auf endo-
krine Funktionen der Schilddriise hat™ und auch das Risiko von
Schilddriisenerkrankungen nicht erhoht.”

In einer im Jahr 2009 durchgefiihrten Pilotstudie.” wurde der
Thyreogym von 13 Ubergewichtigen Patienten mit moderat aus-
gepragter Schilddriisenunterfunktion (10 Verum, 3 Placebo) ein-
mal taglich Uber einen Zeitraum von vier Wochen angewendet.
In dieser Verlaufsstudie wurden die Patienten hinsichtlich des
Prufgerats verblindet. Als Wirksamkeitsvariablen dienten die
Serumkonzentrationen der Schilddriisenhormone TSH, fT3 und
fT4 zu Studienbeginn und -ende. Die statistische Analyse mit-
tels t-Test ergab signifikante Veranderungen der TSH-, fT3- und
fT4-Konzentrationen wie sie fur eine Aktivierung der Schilddrise
charakteristisch sind. Aussagen Uber das Gewicht der Patienten
wurden nicht getroffen.

Die im Rahmen dieser klinischen Studie ermittelten Daten spre-
chen fir eine sanfte, moderate Aktivierung der Schilddrise
durch die Anwendung des Thyreogyms. Die fur eine medika-
mentdse Schilddriisenaktivierung typischen Nebenwirkungen
wurden nicht beobachtet.

5. AbschlieBende Bewertung

Zusammenfassend konnte somit in dieser Post Market Clinical
Follow-Up Studie nach MED-DEV 2.12/2 re2, die als prospek-
tiver placebokontrollierter randomisierter Doppelblindvergleich

durchgefiihrt wurde, die Wirksamkeit des Thyreogyms gezeigt
werden. Die Ergebnisse sprechen fir einen Nutzen durch den
Einsatz von pulsierenden elektromagnetischen Feldern (PEMF)

als Komplementartherapie zur Stimulation der Schilddriise mit
dem Ziel der Gewichtsreduktion. Des Weiteren konnte ebenfalls
die gute Sicherheit des Medizinprodukts bestatigt werden. Es
kam weder zu unerwarteten Ereignissen noch zu unerwarteten
Nebenwirkungen, die auf die Anwendung des Thyreogyms zu-
rickzufihren waren.
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