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Weitere Informationen

Die Studie ,,ClaProMs — Effects of a combined supplementa-
tion of conjugated linoleic acid (CLA/Tonalin® SG1000T FFA)
and probiotics (Vivomixx®/VSL#3) as add-on to a first-line
immunotherapy in relapsing-remitting Multiple Sclerosis“
wird im Rahmen des DFG-geforderten Sonderforschungsbe-
reichs (SFB) 128 ,Multiple Sclerosis“ durchgefiihrt.

Im Rahmen der patientennahen klinischen Forschung wird
dieses Projekt iiber das ,,ClinicStarT-Programm" des Inter-
disziplindren Zentrums fiir Klinische Studien Miinster
(IZKF) finanziell gefordert.
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ClaProMs-Studie

Effekte einer kombinierten Einnahme von konjugierter Linol-
saure und Probiotika bei schubférmiger Multipler Sklerose



Hintergrund

Liebe Patientin, lieber Patient,

diese Studie untersucht, welchen zusitzlichen Nutzen eine
Nahrungsergdnzung mit konjugierter Linolsdure (CLA) und
Probiotika (Vivomixx®/VSL#3) auf die Krankheitsaktivitédt der
schubférmigen Multiplen Sklerose bei bestehender Immun-
therapie hat.

Hintergrund

Multiple Sklerose (MS) entsteht durch entziindliche Aktivitat
im Gehirn und Riickenmark. Eine wichtige Rolle spielt dabei
das korpereigene Abwehrsystem, welches bei Patient*innen
mit MS falschlicherweise auch gegen Bestandteile des Ner-
vensystems gerichtet ist. Fiir die Behandlung haben deshalb
Medikamente, die das Immunsystem beeinflussen, eine grof3e

Bedeutung.

Die Forschung der letzten Jahre hat gezeigt, dass zusitzlich
ein nicht unerheblicher Individualnutzen durch eine Ander-
ung der Lebensweise erreicht werden kann, insbesondere
durch Anderungen der Ernihrungsgewohnheiten bzw.
gezielte Einnahme von Nahrungserginzungsmitteln und
Modulation der Darmflora. Hierdurch kann méglicherweise
eine Umstellung auf eine stiarkere und dadurch nebenwir-
kungstriachtigere Immuntherapie herausgezogert oder sogar
vermieden werden. Bisherige Studien konnten jedoch nur
vereinzelt beweisen, dass diese vorteilhaften Effekte von
spezifischen Nahrungsergdnzungsmitteln tatsdchlich auf den

Krankheitsverlauf Einfluss nehmen kénnen.

Ziel der Studie

Eine Kombination aus verschiedenen Nahrungsergianzungs-
mitteln kann aber deren Einzeleffekte aufsummieren und so
die Wirksamkeit der bestehenden Immuntherapie verbessern.
Ziel unserer Studie ist es, zu untersuchen, welchen zusétz-
lichen Einfluss eine Nahrungsergdnzung mit konjugierter
Linolsdure (CLA) und Probiotika (Vivomixx®/VSL#3) auf die
Krankheitsaktivitdt und das Fortschreiten von schubférmiger
MS bei bestehender Immuntherapie hat. Dies soll mit Hilfe der
Kernspintomographie (MRT) des Gehirns, klinischer Tests,
Blutentnahmen und dem Erheben von Fragebogen erfasst

werden.

Art der Intervention

Im Rahmen dieser Studie werden zwei Nahrungsergin-
zungsmittel, Vivomixx®/VSL#3 und konjugierte Linolsdure
(CLA) mit einem Placebo verglichen. Zusdtzlich erhalten alle
Patient*innen ihre Standardtherapie in unverdnderter Dosie-
rung. Bei den Placebos handelt es sich um identisch aussehende
Kapseln und Beutel, die jedoch keinen Wirkstoff enthalten,
sondern entweder Sonnenblumendl (Placebo zu CLA) oder ein
Fillmaterial (hauptsdchlich Maltose) (Placebo zum Vivomixx).
Im Falle Threr Teilnahme werden Sie iiber einen Zeitraum von
48 Wochen entweder Vivomixx® und CLA oder die jeweiligen
Placebos erhalten. Der Vergleich mit den Placebos dient dazu,
die Wirkungen und Nebenwirkungen von Vivomixx® und
CLA besser beurteilen zu kénnen. Ob Sie Placebo oder die
Nahrungsergidnzungsmittel erhalten, entscheidet ein Zufalls-
verfahren. Die Wahrscheinlichkeit Vivomixx® und CLA zu
erhalten betrdgt 50 %.

Ablauf der Studie

Nach einem ausfiithrlichen Arztgespriach mit klinisch-
neurologischen Untersuchungen und der Bestimmung der
Laborwerte, werden zusdtzlich zu Ihrer Routinebehandlung
Kernspintomographie (MRT)-Bilder des Gehirns aufgenom-
men (ohne Kontrastmittel), Blutproben entnommen sowie
der Schweregrad der MS und die Schubrate erfasst. Zudem
wollen wir durch einige Fragebdgen einen detaillierten
Uberblick iiber Ihren Krankheitsverlauf und Ihre Ernih-

rungsgewohnheiten erhalten.

Im Rahmen dieser Studie werden Sie 48 Wochen lang tédglich
die Nahrungsergdnzungsmittel Vivomixx® und konjugierte
Linolsdure (CLA) oder ein Placebo einnehmen.

Zu Beginn der Studie und anschlieRend in regelmifligen
Abstdnden von 12 Wochen erfolgen die einzelnen Besuchs-
termine im Studienzentrum.

erlaubte MS-Therapien bei Studienbeginn

v' Interferon-beta (IFNR)-Priparate
v' Teriflunomid
v’ Glatirameracetat

nicht erlaubte MS-Therapien bei Studienbeginn

e zu einem beliebigen fritheren Zeitpunkt:
o Alemtuzumab, Cladribin

o wihrend der letzten 6 Monate:
o Natalizumab, DMF, Fingolimod,
Siponimod

e wihrend der letzten 12 Monate:
o Mitoxandron





