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Dank der medizinischen Forschung und der Entwick-
lung zahlreicher neuer Behandlungsmethoden haben
viele Krebspatienten heutzutage eine Chance auf
dauerhafte Heilung. Es gibt gute Griinde dafir, dass
Sie, als Therapeut, Ihren Patienten tagtaglich Mut
machen konnen. Aus Angst vor den Nebenwirkun-
gen erwdgen manche jedoch nach wie vor, auf eine
Chemo- und Strahlentherapie zu verzichten.

Dabei ist es wichtig, bewahrte onkologische Thera-
pien bei der Behandlung von Krebserkrankungen ein-
zusetzen. Therapieerganzende MaBnahmen, wie die
Systemische Enzymtherapie, konnen diese Neben-
wirkungen — abhangig von der Art und dem Stadium
der Krebserkrankung — deutlich mindern. Sie tben
einen positiven Effekt auf den Krankheitsverlauf aus,
erhohen die Lebensqualitat der Patienten und helfen,
die Therapietreue zu verbessern.

Seit Langem ist bekannt, dass im Kampf gegen den
Krebs ein funktionierendes, intaktes Immunsystem
eine unabdingbare Voraussetzung flr die korpereige-
ne Abwehr ist. Forschungsergebnisse aus den letzten
15 Jahren belegen die positive Einflussnahme der
Systemischen Enzymtherapie auf das Immunsystem.
Deshalb ist eine Kombination mit Enzymen zur Pri-
martherapie sinnvoll, bei der erganzende MaBnah-
men, die regulierend auf das Immunsystem wirken,
konventionelle Therapieformen unterstiitzen.

Wobe-Mucos® ist ein Lebensmittel fiir besondere me-
dizinische Zwecke (bilanzierte Diat), das fur erstklas-
sige Qualitat, Sicherheit und Aktivitat der Ausgangs-
stoffe steht.

Wobe-Mucose® ist bestimmt zum Didtmanagement bei
onkologischen Patienten wahrend und nach einer
Chemo- und/oder Strahlentherapie.

In dieser Broschiire stellen wir Ihnen die wichtigsten
Studien zur erganzenden Behandlung mit Wobe-Mucos®
bei verschiedenen onkologischen Indikationen vor.

lhre
MUCOS Pharma GmbH & Co. KG

>

Enzyme (...) beeinflussen Zytokine und
Immunfunktionen. In-vitro- und tier-
experimentellen Daten zufolge verringern
sie die Metastasierung von Tumoren.
Klinische Studien zeigen, dass Neben-

wirkungen von Chemotherapien und
Bestrahlungen verringert werden kénnen.

Quelle: Jutta Hiibner (2012): Komplementére Onkologie.
Supportive MaBnahmen und evidenzbasierte Empfehlungen.
Stuttgart: Schattauer.




Die Systemische Enzymtherapie

Die Systemische Enzymtherapie

Der Begriff ,,Systemische Enzymtherapie® beschreibt eine The-
rapie, bei der mittels eingenommener Enzympraparate eine
Beeinflussung des Immunsystems mdglich ist. Zur Behandlung
von Krebserkrankungen wird die ,Systemische Enzymtherapie®
als ergdnzende TherapiemaBnahme bereits seit (iber 50 Jahren
eingesetzt. Schon in den 1940er-Jahren untersuchten Wissen-
schaftler die Wirkung unterschiedlicher pflanzlicher und tierischer
Enzyme auf Tumorzellen. In ihren Versuchen verwendeten sie so-
wohl einzelne Enzyme als auch Kombinationen, von denen sich
einige als besonders wirksam erwiesen. Zahlreiche weitere Tests
schlossen auch die Wirkung auf gesunde Zellen ein, um nur solche
Kombinationen weiterzuentwickeln, die gesunde Zellen nicht an-
griffen. In den spaten 50er-Jahren des vorherigen Jahrhunderts
wurden die ersten Enzymgemische als Medikamente eingefiihrt.

Die Wirkungsweise

Nach der Resorption werden die proteolytischen Enzyme rasch
an a2-Makroglobulin gebunden, das dadurch in seine aktive
Form (iberfiihrt wird. Durch Anderung seiner Konformation und
Uberfiihrung in die schnelle, aktive Form werden Zytokin-Bin-
dungsstellen freigelegt.’

Sowohl pro- als auch antientziindliche Zytokine aus dem TH1-
bzw. TH2-Pool kdnnen dort irreversibel gebunden werden. We-
sentlich ist, dass sich dabei immer nur im Uberschuss vorhande-
ne Zytokine abfangen lassen. Liegt ein Uberschuss an Zytokinen
aus dem TH2-Pool vor, wie es z.B. bei Tumorerkrankungen der
Fall ist, so werden diese reduziert und TGF-3 abgefangen.?
Zudem lassen sich Adhasionsmolekiile an den Zelloberflachen je
nach Bedarf up- oder downregulieren und auch die Aktivitat von
Immunzellen lasst sich beeinflussen.?

Der Nutzen der Systemischen Enzymtherapie

Nur im Zusammenspiel konnen die einzelnen Enzyme ihre opti-
male Wirkung entfalten. Sie wirken antiddematds durch Spaltung
und Elimination freigesetzter Entziindungsmediatoren und extra-
vasaler Plasmaproteine, antiphlogistisch durch die Regulation der
Zytokine, der Spaltung pathogener Immunkomplexe und Reduk-
tion der Komplementaktivierung sowie der Herunterregulierung
tiberexprimierter Adhasionsmolekiile. Zudem entfalten sie auch
eine analgetische Wirkung durch Riickgang der Schwellung und
Entziindung.

Quelle: Schlingensiepen R. et al. (2005): Immuntherapie gegen Maligne Tumore mit Antisense AP
12009: Technologie, Target, Therapie. Journal Onkologie 2005; 5(7): 28

TGF-f iiberexprimierende
Tumorarten (Auswabhl)

Kolorektalkarzinom

Magenkarzinom

Malignes Gliom

Malignes Melanom

Mammakarzinom

Nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom (NSCLC)
Pankreaskarzinom

Prostatakarzinom

Ovarialkarzinom

Resorbierte Enzyme binden an a2-Makroglobulin.
Uberschiissige Zytokine (z.B. TGF-B) binden irreversibel an diesem Molekiilkomplex.

1 Birkenmaier G.: Wirkungsmechanismus von oral applizierten proteolytischen Enzymen. Dtsch Med Wochenschr 2008, 133: 301-302. 2 Desser L. et al.: Oral therapy with proteolytic enzymes decreases
excessive TGF-B levels in human blood. Cancer Chemother Pharmacol 2001; 47 (Suppl.): 10—-15. 3 Lehmann P.V. (2000). Targeting Cell Adhesion Molecules for Immune Modulation by Oral Enzyme Therapy. In
6th Taormina Course on Nephrology. ed. Consolo, F., Bellinghieri, G. & Savica, V. pp. 3—6. Taormina, October 20-22, 2000: Editoriale Bios. 4 Jakowlew SB: Transforming growth factor-B in cancer and metastasis.
Cancer Metastasis Rev 2006; 25: 435-457. 5 Kelly RJ et al.: Transforming growth factor-beta: A target for cancer therapy. J Inmunotox 2010; 7(1): 15-26. 6 Bentzen SM et al.: Radiotherapy-Related Lung
Fibrosis Enhanced by Tamoxifen. J Nat Cancer Inst 1996; 88 (13): 918-922. 7 Moustakas A. et al.: Mechanisms of TGF-B signaling in regulation of cell growth and differentiation. Immunol Lett 2002; 82: 85-91.
8 Beuth J. (Hrsg): Grundlagen der Komplementéronkologie, Hippokrates Verlag 2002, verdffentlicht in der Deutschen Zeitschrift fiir Onkologie 2003.

Die Systemische Enzymtherapie

TGF-B in der Onkologie - Zielmolekiil fiir die
Systemische Enzymtherapie

Mit zunehmender Malignitét ist bei vielen Krebsarten eine erhoh-
te TGF-B-Freisetzung durch die Tumorzellen zu beobachten.*5

Auch Arzneimittel, die in der Onkologie haufig eingesetzt werden,
z.B. Tamoxifen, konnen die TGF-B-Freisetzung zusétzlich stimu-
lieren.5 Bei Tumorerkrankungen supprimieren unphysiologisch
hohe TGF-B-Spiegel das Immunsystem und dienen Tumoren als
Tarnmechanismus, um sich dem korpereigenen Abwehrsystem
zu entziehen.*57

Mit Hilfe der Systemischen Enzymtherapie kénnen erhéhte Spie-
gel des krebsassoziierten Wachstumsfaktors TGF-B nachweis-
lich gesenkt werden.? Physiologische TGF-B-Spiegel werden
dabei nicht beeinflusst.

Die Senkung pathologisch erhohter TGF-B-Konzentrationen tragt
dazu bei, das Immunsystem von Tumorpatienten zu stabilisieren
und damit dessen physiologische Reaktionsfahigkeit wieder her-
zustellen (Unterbrechung des autokrinen Loops).”

Chymotrypsin Trypsin

Immunkomplexspaltung +++

Hemmung der
Immunkomplexbildung

NK-Zellen Aktivierung +
Makrophagen Aktivierung +
Rezeptormodulation ++

Papain, Trypsin, Chymotrypsin — eine gelungene Enzym-
kombination

Nur im Zusammenspiel kann die Enzymkombination ihre opti-
male Wirkung entfalten, da die einzelnen Enzyme unterschied-
liche Wirkschwerpunkte haben:®

Papain, Trypsin, Chymotrypsin — Ergebnisse aus préklini-
schen Studien

Auch wenn die Ergebnisse aus praklinischen Studien nicht ohne
Weiteres auf den Menschen iibertragen werden konnen, ergeben
sich zu der Enzymkombination von Wobe-Mucos® einige interes-
sante Hinweise auf eine Reduzierung der Metastasenbildung so-
wie eine Verlidngerung der Uberlebenszeit bei mit verschiedenen
Krebsarten geimpften Mausen (z.B. Melanom und Lewis-Lungen-
karzinom).>10.11

Nephrotoxische Nebenwirkungen einer Cisplatin-Therapie konn-
ten bei Ratten gesenkt'? und das Tumorwachstum bei Mausen mit
transplantierten Brust- oder Bauchspeichelkrebszellen signifikant
reduziert werden.'

sE* aus Papain,
Trypsin, Chymotrypsin

- e+
++ -
++ et
++ et
s et

* standardisiertes Enzymgemisch (Nachfolger jetzt Wobe-Mucos®)

9Wald M. et al.: (2001) Eine Mischung aus Trypsin, Chymotrypsin und Papain reduziert die Bildung von Metastasen und verléngert die Uberlebenszeit bei Mausen mit Melanomen. Cancer Chemother Pharmacol
47 (Suppl.): 16-22. 10 Wald M. et al.: (1998) Proteinases reduce metastatic dissemination and increase survival time in C57BI6 mice with the Lewis lung carcinoma. Life Sciences. 63 (17): 237-243. 11 Wald
M. et al.: (1998) Polyenzyme preparation Wobe-Mugos inhibits growth of solid tumors and development of experimental metastases in mice. Life Sciences. 62 (3): 43—-48. 12 Solyanik G.I. et al.: (2001) Reduction
of cisplatin-induced nephrotoxicity by proteolytic enzymes in tumor-bearing rats. International Journal of Immunotherapy. 17 (2—-4): 75-81. 13 Wald M. et al.: (2001) Proteinase administration reduces growth
of human breast and pancreatic cancer in nude mice and diminishes expression of some tumorigenesis biomarkers. International Journal of Immunotherapy. 17 (2-4): 65-73

5




Wobe-Mucos® beim Mammakarzinom

Ziel

Untersuchung des Einflusses einer postoperativen Behand-
lung mit einer oralen Enzymzubereitung, die komplementér zu
einer antineoplastischen Therapie bei Patientinnen mit Mamma-
karzinom gegeben wird.

Studiendesign

Insgesamt wurden 649 Patientinnen mit primarem, nicht-metas-
tasierten Mammakarzinom aus 128 Studienzentren in Deutsch-
land in die retrolektive Kohortenanalyse eingeschlossen. 239
Patientinnen erhielten komplementér zu einer antineoplastischen
Therapie (primére Operation, Strahlentherapie, adjuvante syste-
mische Hormon- und/oder Chemotherapie) eine Behandlung mit
Wobe-Mucos®, 410 Patientinnen nicht.

Ergebnisse

Insgesamt wurden die Veranderungen bei acht verschiede-
nen Krankheitssymptomen bzw. unerwiinschten Begleiterschei-
nungen der konventionellen Therapie im Laufe der Behandlung
untersucht. Dabei zeigte sich, dass sich unter der Enzymthera-
pie mit Wobe-Mucos® die meisten Symptome signifikant mehr
verringerten als in der Kontrollgruppe. AuBerdem sank die
Zahl der Infektionen bei Patientinnen unter Wobe-Mucos®
starker als bei Patientinnen in der Kontrollgruppe, wenn auch
nicht statistisch signifikant.

der teilnehmenden
Studien-Arzte beschreiben

Wobe-Mucos® als
»sehr gut” oder ,gut” ™

>’

Eine ergdnzende Behandlung mit
Wobe-Mucos® ist eine niitzliche Option,
um bei Patientinnen mit Mamma-
karzinom die Nebenwirkungen einer
antineoplastischen Behandlung

zu reduzieren und die Lebensqualitat
der Patientinnen zu verbessern.

Krebszellen im Prozess der Teilung

14 Beuth J. et al.: Impact of complementary oral enzyme application on the postoperative treatment results of breast cancer patients — results of an epidemiological multicentre retrolective cohort study.
Cancer Chemother Pharmacol, 2001; 47 (Suppl.): 45 — 54 (Die Studie wurde mit dem Vorgénger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)

Wobe-Mucos® beim Mammakarzinom

Mittelwerte der beobachteten Symptom-Scores zu Beginn
und am Ende der Nachsorge

Neben der Verringerung der Symptome bewirkte die Enzym-
therapie mit Wobe-Mucos® auch eine Verbesserung weiterer
Wirksamkeitsparameter.

Die mittlere Gesamtiiberlebenszeit verlangerte sich unter
Wobe-Mucos® von 1.820 Tagen auf 1.840 Tage (p = 0,0787).
Bei 2,5% der Patientinnen kam es unter der Enzymtherapie zu
einem Wiederauftreten der Krebserkrankung vs. 6,34 % in der
Kontrollgruppe. Die Zeit bis zum Wiederauftreten betrug unter
Wobe-Mucos® 1.818 Tage und in der Kontrollgruppe 1.702 Tage
(p = 0,0055).

Symptome

Wobe-Mucos®

Gastrointestinal
Kontrollgruppe
_ ®
— Wobe-Mucos
Kontrollgruppe
Svsonoisch Wobe-Mucos®
ysp Kontrollgruppe
Wobe-Mucos®

Kopfschmerzen
Kontrollgruppe
Wobe-Mucos®
Tumorschmerzen Kontrollgruppe
. Wobe-Mucos®
Kachexie Kontrollgruppe
Wobe-Mucos®

Hautreaktionen
Kontrollgruppe
Wobe-Mucos®

Infektionen

Kontrollgruppe

Zu Metastasen kam es bei 12% der Patientinnen unter
Wobe-Mucos® und 31 % in der Kontrollgruppe. Auch die Zeit bis
zur Metastasierung war unter Wobe-Mucos® mit 1.738 Tagen vs.
1.665 Tage langer (p = 0,0475).

Die Sicherheit von Wobe-Mucos® wurde von 98 % der Arzte als
»Sehr gut” oder ,,gut” beschrieben. Insgesamt kam es bei 3,2 %
der Patientinnen zu unerwiinschten Ereignissen, die im Zusam-
menhang mit der Enzymtherapie stehen. Bei diesen Ereignissen
handelte es sich durchweg um leichte bis moderate gastrointes-
tinale Symptome, die weder eine Dosisreduktion, einen Thera-
pieabbruch noch eine Behandlung erforderten.

Anzahl

140
203 0,005
201
329 0,005
52

0,012
60
50
85 0,036
51
47 0,272
23
14 0,002
% 0,006
227 '
52
70 0,125

* Adjustiert mit Propensity-Score




Wobe-Mucos® beim Kolorektalkarzinom?'

Ziel

Untersuchung des Einflusses einer postoperativen Behandlung
mit einer oralen Enzymzubereitung, die komplementar zu einer
antineoplastischen Therapie bei Patienten mit Kolorektalkarzinom
gegeben wird.

Studiendesign

Insgesamt wurden 1.184 Patienten mit einem Kolorektal-
karzinom, unabhdngig welches Stadium, aus 213 Stu-
dienzentren in die retrolektive Kohortenanalyse einge-
schlossen. 587 Patienten erhielten komplementar zu einer
antineoplastischen Therapie (primare Operation, adjuvante sys-
temische Chemotherapie, Strahlentherapie) eine Behandlung
mit Wobe-Mucos®, 182 davon als Monotherapie und 405 in
Kombination mit einer anderen komplementdren Therapie 3D Darstellung von Darmkrebs-Zellen
(z.B.: physikalische Therapie, Vitamine). Die 597 Patienten in der
Kontrollgruppe erhielten kein Wobe-Mucos®, 368 davon auch keine
andere Komplementértherapie.

>

Die Sicherheit von Wobe-Mucos® wurde

Ergebnisse "

(1) 1] _
Insgesamt wurden die Verdnderungen bei verschiedenen Krank- von 78 % der Arzte als ”e_xze"e“t bewer
heitssymptomen und unerwiinschten Begleiterscheinungen der tet. Insgesamt kam es bei 3,4 % der Pa-
Primértherapie im Laufe der Behandlung untersucht. Zu diesen tienten zu unerwiinschten Ereignissen, die

Symptomen zihlten u. a. Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmer-
zen, Miidigkeit, Depression, Konzentrationsstorungen, Dyspnoe,
Kopfschmerzen, Tumorschmerzen, Hautverdnderungen und

im Zusammenhang mit der Enzymtherapie
stehen. Bei diesen Ereignissen handelte
Infektionen. Dabei zeigte sich eine groBere Verbesserung der es sich durchweg um leichte bis moderate

Symptome unter einer Monotherapie mit Wobe-Mucos®. Vor gastrointestinale Symptome.
allem unerwiinschte Begleiterscheinungen einer Chemo- oder
Strahlentherapie konnten durch die Gabe der Enzymkombination
verringert werden.

der teilnehmenden Studien-

Neben der Verringerung vieler Symptome bewirkte die Enzym- " . A .
gerung ymp y Arzte bewerten die Sicherheit

therapie mit Wobe-Mucos® auch eine Verlangerung des media-
nen Gesamtiiberlebens. Dieses betrug unter Wobe-Mucos®
34,1 Monate, in der Kontrollgruppe dagegen nur 14,5 Monate sexzellent 1°
(p = 0,0025).

von Wobe-Mucos® als

15 Popiela, T. et al.: Influence of a complementary treatment with oral enzymes on patients with colorectal cancers — an epidemiological retrolective cohort study. Cancer Chemother Pharmacol 2001; 47 (Suppl.):
55-63 (Die Studie wurde mit dem Vorganger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)

Wobe-Mucos® beim Kolorektalkarzinom?'

Kumulatives Uberleben
© 14,5 Monate © 34,1 Monate
10... : :
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Eine ergdnzende Behandlung mit Wobe-Mucos® verbessert nicht nur die Lebensqualitat der Pati-
enten mit einem Kolorektalkarzinom, sondern fiihrt auch zu einer Verlingerung der Uberlebenszeit.
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Wobe-Mucos® beim Multiplen Myelom'

Ziel

Untersuchung des Einflusses einer Therapie mit einer oralen
Enzymzubereitung zusatzlich zu einer Standardchemotherapie
tiber einen Zeitraum von mehr als 6 Monaten bei Patienten mit
einem Multiplen Myelom.

Studiendesign

Insgesamt wurden 265 Patienten mit einem Multiplen Myelom
der Stadien | bis Il in die retrolektive Kohortenanalyse einge-
schlossen. 166 Patienten erhielten komplementar zu einer
Standardchemotherapie (iber einen Zeitraum von mindestens
6 Monaten eine Behandlung mit Wobe-Mucos®, 99 Patienten er-
hielten nur eine Chemotherapie.

Ergebnisse

Die Anzahl der Patienten, bei denen es zu einem kompletten An-
sprechen, einem teilweisen Ansprechen oder zu einer stabilen
Erkrankung nach der First-Line-Chemotherapie kam, war unter
Wobe-Mucos® signifikant hoher als in der Kontrollgruppe (97,6 %
vs. 69,7 %, p = 0,001).

Kumulatives Uberleben

0,8 oo i )

@ 47 Monate

10 R S
I . SR S

0,4 e T

Auch die Dauer der ersten Remission oder stabilen Erkran-
kung war unter Wobe-Mucos® mit 37,3 Monaten signifikant
langer als 11,6 Monate in der Kontrollgruppe. Das media-
ne krankheitsspezifische Uberleben war ebenfalls bei Gabe
der Enzymtherapie mit 83 Monaten vs. 47 Monaten erhoht
(p =0,0014).

Wahrend der Behandlung traten relativ wenige unerwiinschte
Ereignisse auf, die mit der Gabe von Wobe-Mucos® in Verbin-
dung standen. Zu diesen zéhlten ausschlieBlich gastrointestina-
le Symptome wie Blahungen, Diarrhoe und Ubelkeit von einem
leichten bis moderaten Schweregrad.

>

Die Therapie mit Wobe-Mucos® repriasen-
tiert eine vielversprechende additive Thera-
pie zu einer Chemotherapie bei Patienten
mit einem Multiplen Myelom.

@ 83 Monate

..............................................................................................................
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16 Sakalova, A. et al.: Retrolective cohort study of an additive therapy with an oral enzyme preparation in patients with multiple myeloma. Cancer Chemother Pharmacol 2001; 47 (Suppl.): 38-44

(Die Studie wurde mit dem Vorgénger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)

Wobe-Mucos® bei Kopf-Hals-Tumoren'”

Ziel

Untersuchung der Wirksamkeit einer Therapie mit einer oralen
Enzymzubereitung zusétzlich zu einer konventionellen, fraktio-
nierten Strahlentherapie bei Patienten mit einem Kopf-Hals-Tumor.

Studiendesign

Insgesamt wurden 100 Patienten mit einem bestétigten Plat-
tenepithelkarzinom des Kopfes oder Halses in die prospektive,
randomisierte Studie eingeschlossen. Eine vorherige Chemothe-
rapie war erlaubt, Fernmetastasen durften nicht vorhanden sein.
53 Patienten erhielten komplementar zu einer Strahlentherapie
eine Behandlung mit Wobe-Mucos®, 47 Patienten erhielten nur
eine Strahlentherapie

Ergebnisse

Typische unerwiinschte Begleiterscheinungen einer Strahlen-
therapie wie Mukositis, Hautreaktionen und Dysphagie waren
bei Patienten, die Wobe-Mucos® erhielten, weniger stark aus-
gepragt als in der Kontrollgruppe. Schleimhautreaktionen waren
ungefahr einen Schweregrad geringer und die Anzahl an Pa-
tienten mit schwerer Mukositis und Schluckbeschwerden war
deutlich niedriger. Hautreaktionen vom Grad IV traten bei keinem
Patienten unter Wobe-Mucos® auf. Der maximale Schweregrad
der unerwiinschten Begleiterscheinungen wurde auBerdem zu
einem spéateren Zeitpunkt als in der Kontrollgruppe erreicht.

>

Die Therapie mit Wobe-Mucos® bei Patienten
mit Kopf-Hals-Tumoren zeigt eine deutliche

Reduktion der Nebenwirkungen einer Strah-
lentherapie in Haufigkeit und Schwere.

Maximale Auspragung der akuten unerwiinschten Ereignisse wéahrend der Strahlentherapie

Der Anteil an Patienten mit einer kompletten oder teilweisen Remission war in beiden Gruppen dhnlich. Allerdings war der Anteil an
Patienten mit einer kompletten Remission in der Enzymtherapie-Gruppe leicht erhoht.

Therapie

Wobe-Mucose

S Kontrollarm
- ®
Hautreaktionen Wobe-Mucos
Kontrollarm
i Wobe-Mucos®
Dysphagie

Kontrollarm

Mittelwert

1,32

224 <0,0001

1,23

239 <0,0001

1,38

215 <0,0001

* Adjustiert

17 Gujral M.S. et al.: Efficacy of hydrolytic enzymes in preventing radiation therapy-induced side effects in patients with head and neck cancers. Cancer Chemotherapy & Pharmacology 2001; 47 (Suppl.): 23-28

(Die Studie wurde mit dem Vorgénger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)
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Wobe-Mucos® beim Zervixkarzinom?'®

Ziel

Untersuchung der Wirksamkeit und Vertréaglichkeit der Therapie
mit einer Enzymkombination zur Verhinderung oder Reduzierung
von akuten unerwiinschten Begleiterscheinungen einer Strah-
lentherapie bei Patientinnen mit lokal fortgeschrittenem Zervix-
karzinom.

Studiendesign

Insgesamt wurden 120 Patientinnen mit einem lokal fortge-
schrittenen Zervixkarzinom der Stadien Il a, Il b oder Ill b in die
prospektive, randomisierte Studie eingeschlossen. 60 Patientin-
nen erhielten komplementér zu einer Strahlentherapie eine Be-
handlung mit Wobe-Mucos®, 60 Patientinnen erhielten nur eine
Strahlentherapie.

Ergebnisse

Bei Patientinnen, die mit Wobe-Mucos® behandelt wurden,
traten signifikant weniger Symptome des Urogenitaltrakts auf.
Nur 10 % der Patientinnen (vs. 38,3 % in der Kontrollgruppe)
zeigten eine zunehmende Stérke und Haufigkeit der Miktion mit
Dysurie, Beckenschmerzen und héufig eine sichtbare Hamaturie.
Auch die Schwere weiterer unerwiinschter Begleiterscheinun-
gen wie Hautreaktionen und hdmatologische Ereignisse konnte
durch die Gabe von Wobe-Mucos® signifikant verringert werden.
Auch bei gastrointestinalen Ereignissen und Reaktionen der Ge-
barmutterschleimhaut zeigte sich eine Verringerung der Sympto-
me bei den Patientinnen, die die Enzymtherapie erhielten.

>

Die Therapie mit Wobe-Mucos® reduziert
bei Patientinnen mit einem lokal fortge-

schrittenen Zervixkarzinom signifikant die
Nebenwirkungen einer Strahlentherapie.

Mittlere maximale Ausprégung der akuten unerwiinschten Ereignisse wahrend der Strahlentherapie

Unerwiinschtes Therapie

Ereignis

Wobe-Mucos®

ital
Urogenita Kontrollarm

Wobe-Mucos®

Gastrointestinal
Kontrollarm

Wobe-Mucos®

Vaginalschleimh
aginalschieimhaut Kontrollarm

Wobe-Mucos®

Hautreaktionen
Kontrollarm

Wobe-Mucos®

Hamatologisch erllET

Mittelwert

0,93

138 <0,001
1,12

’ 12
1,30 0
0,55

' 1
0,85 010
0,97

1.68 0,001
1,70
215 0,0016

* Adjustiert

18 Dale, P. S. et al.: Co-medication with hydrolytic enzymes in radiation therapy of uterine cervix: evidence of the reduction of acute side effects. Cancer Chemother Pharmacol 2001; 47

(Suppl.): 29-34 (Die Studie wurde mit dem Vorganger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)

Wobe-Mucos® bei Lungenkrebs'®

Ziel

Untersuchung der Reduktion der akuten Toxizitdt einer neo-
adjuvanten Chemotherapie bei Patienten mit einem lokal fort-
geschrittenen Lungenkrebs durch die Gabe von Wobe-Mucos®
und die quantitative Auswertung dieser unter Verwendung von
Mikronuklei als zytogenetische Marker.

Studiendesign

Insgesamt wurden 40 Patienten mit einem lokal fortgeschritte-
nen, nicht kleinzelligem Lungenkrebs (Stadium Il a und Il b) in
die Studie eingeschlossen. 20 Patienten erhielten komplementér
zu einer Chemotherapie eine Behandlung mit Wobe-Mucos®,
20 Patienten erhielten nur eine Chemotherapie. Unter Verwen-
dung von Lymphozyten aus peripherem Blut wurde vor dem
ersten und nach dem dritten Chemotherapiezyklus ein Mikro-
nukleustest durchgefiihrt.

Toxizitatsprofil nach 3. Chemotherapiezyklus

Ergebnisse

Durch die Gabe von Wobe-Mucos® konnte die Haufigkeit und
Schwere einiger unerwiinschter Begleiterscheinungen, die mit
der Chemotherapie in Verbindung stehen, signifikant reduziert
werden. Zu diesen zahlen Leukopenie, Ubelkeit, Erbrechen, sen-
sorische Neuropathie, Depression und Gewichtsverlust.

>

Die Reduktion der Mikronuklei zeigt, dass
Wobe-Mucos® wirksam bei der Reduktion

der akuten Toxizitat einer Chemotherapie ist.

Die Auswertung des Mikronukleustest zeigte, dass Patienten unter Wobe-Mucos® mit 36,980 eine geringere Anzahl an Mikronuklei
haben, als Patienten, die nur eine Chemotherapie erhielten (44,8363; p = 0,019).

Unerwiinschtes Wobe-Mucos®
Ereignis plus Chemotherapie
Leukopenie 16,6%
Ubelkeit 8,3%
Erbrechen 22,2%
Sensorische Neuropathie 8,3%
Depression 16,0%
Gewichtsverlust 44,4%

Nur Chemotherapie

38,8% 0,005
33,3% 0,004
50,0% 0,003
30,5% 0,032
41,6% 0,005
52,7% 0,024

19 Bahl A. et al.: Micronuclei Evaluation of Reduction in Neoadjuvant Chemotherapy Related Acute Toxicity in Locally Adtvanced Lung Cancer: An Indian Experience. J Assoc Physicians India 2006; 54: 191-195

(Die Studie wurde mit dem Vorgénger-Produkt Wobe-Mugos E durchgefiihrt)
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Wobe-Mucos® Produktinformation

Sicher und bewahrt

Wobe-Mucos® ist ein Lebensmittel fiir besondere medizinische
Zwecke (bilanzierte Didt), das fiir erstklassige Qualitat, Sicher-
heit und Aktivitat der Ausgangsstoffe steht. Es handelt sich hier-
bei um eine seit Jahrzehnten bewéhrte, hochdosierte Kombina-
tion aus natirlichen und immunologisch wirksamen Enzymen.
Die Wirkung von Wobe-Mucos® ist durch verschiedene Studien
und zahlreiche wissenschaftliche Arbeiten belegt.

Wobe-Mucos® wird vom weltweit fiihrenden Unternehmen auf
dem Gebiet der Systemischen Enzymtherapie, MUCOS Pharma,
in Berlin hergestellt. Als Hersteller des bekannten und meist ver-
kauften Enzympréparats Wobenzym garantiert MUCOS Pharma
hdchste Qualitat und Produktsicherheit.

Enzymkraft in Wobe-Mucos®

Diese verwendeten Enzyme liegen in hochaktiver Form vor. Die
Enzymaktivitdt wird in FI.P.-Einheiten gemessen und stellt ein
Qualitatskriterium dar. Eine Tablette Wobe-Mucos® enthélt min-
destens 1.500 F.I.P.-Einheiten. Papain wird aus dem Milchsaft
unreifer Papayafriichte gewonnen, Trypsin und Chymotrypsin
aus der Bauchspeicheldriise von Rindern bzw. Schweinen.

Gute Vertrdglichkeit

Wobe-Mucos® ist sehr gut vertréaglich. Vereinzelt kann es bei ho-
hen Dosen zu Vollegefiihl und Blahungen kommen. Sie lassen
sich, durch die Verteilung der Dosis Uiber den Tag wie empfohlen,
weitgehend vermeiden.

Gegenanzeigen

Bei bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Papaya-
friichte darf Wobe-Mucos® nicht verzehrt werden. Wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit sollte die Gabe von Wobe-Mucos®
kritisch abgewogen werden, da bisher keine ausreichenden Er-
fahrungen vorliegen. Die gleichzeitige Anwendung von Medika-
menten, die die Blutgerinnung beeinflussen (Antikoagulantien
und/oder Thrombozytenaggregationshemmer), darf nur nach
sorgfdltigem Abwé&gen des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses und
unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Zusammensetzung:

6 Tabletten (1.500 F.I.P./Tabl.) enthalten:
Papain 324 mg

Trypsin 348 mg

Chymotrypsin 180 mg

Papain aus dem Milchsaft unreifer Friichte

des Papayabaums (Carica papaya)

PackungsgroBen:

Wobe-Mucos® 120 Tabletten PZN 11181068
Wobe-Mucos® 360 Tabletten PZN 11181074

Wobe-Mucos® Produktinformation

Einnahme von Wobe-Mucos®

> Die empfohlene Dosierung zur Unterstiitzung des Immunsystems wahrend einer Chemo- und/oder Strahlentherapie betrégt
taglich 3 x 4 Tabletten Wobe-Mucos®.

» Zur Aufrechterhaltung eines ausbalancierten Immunsystems nach einer Chemo- und/oder Strahlentherapie werden
3 x 2 Tabletten Wobe-Mucos® taglich empfohlen.

Wobe-Mucos® sollte unzerkaut mit reichlich Fliissigkeit eingenommen werden. Damit die Enzyme optimal aufgenommen werden kén-
nen, ist es unbedingt erforderlich, Wobe-Mucos® auBerhalb der Mahlzeiten zu verzehren. Es hat sich bewahrt, einen Abstand von min-
destens 30 Minuten vor oder mindestens 90 Minuten nach einer Mahlzeit einzuhalten.

7N A

mindestens

mindestens oder

3 Min.
vorher

9 Min,
nachher
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Enzymkombination

zum Diatmanagement bei
onkologischen Patienten wahrend
und nach einer Chemo- und/oder
Strahlentherapie.

120 magensaftresistente Tabletten

Die bilanzierte Diét Wobe-Mucos® ist zum Didtmanagement bei onkologischen Patienten wéahrend und nach einer Chemo- und/oder Strahlentherapie bestimmt.
Zutaten: Fiillstoff Cellulose; Papain (enthélt Sulfite); Trypsin, Chymotrypsin; Fiillstoff Hydroxypropylcellulose; Trennmittel Magnesiumsalze von Speisefettséuren und
Siliciumdioxid; Cocosdl; Uberzugsmittel Natriumalginat, Ethylcellulose und Fettséuren. Frei von Gluten, Zucker, Farbstoff und Lactose. Stand 02/2019
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Wobe-Mucos® - die vier wichtigsten
Eigenschaften auf einen Blick

+ Kann die Nebenwirkungen von Chemo-
und/oder Strahlentherapie durch Enzyme
auf natirliche Weise reduzieren

+ Verbessert die Vertraglichkeit der
Primartherapie

+ Kann so dazu beitragen, die Lebensqualitat
der Patienten in dieser schwierigen
Lebensphase zu verbessern

+ Unterstiitzt das Imnmunsystem

=
=)
=3
<
=
=
o
S
m@

Enzymkombination

zum Diatmanagement bei
onkologischen Patienten wahrend
und nach einer Chemo- und/oder
Strahlentherapie.

120 magensaftresistente Tabletten

Enzyme - Leitliniengetreue Empfehlung

Interdisziplindre S3 Leitlinie fiir die Friiherkennung,
Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms

Leitlinienprogramm
= f

Interdisziplinire S3-Leitlinie
fir die Friiherkennung,
Diagnostik, Therapie und
Nachsorge des
Mammakarzinoms

LT o ) Fawmre

Substanz/ Propagierter Einsatz Nebenwirkungen
Methode
Enzyme Rezidivprévention, Selten
Verbesserung der Oberbauchbeschwerden
Vertréglichkeit der
Chemotherapie

Interdisziplindre S3-Leitlinie fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, Auszug S. 299, erstellt August 2019

Interaktionen

Keine
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Qualitiatsgarantie

Das Pharmaunternehmen MUCOS Pharma mit Sitz in Berlin ist
seit (iber 60 Jahren fiihrend auf dem Gebiet der Systemischen
Enzymtherapie. Durch das hohe Qualitatsniveau aller Praparate
wurde MUCOS zum Weltmarktfiihrer im Bereich der therapeu-
tisch angewandten oralen Enzyme. Mit MUCOS-Enzymprépara-
ten haben Patient und Therapeut die absolute Sicherheit, dass
sie Enzyme mit optimaler Aktivitit sowie von bester Qualitit und
Reinheit einnehmen. Denn Qualitat hat fiir MUCOS oberste Prioritat.

Die Produktrange umfasst sowohl Arzneimittel, die bei entziindli-
chen Erkrankungen wie Gelenkbeschwerden, Sportverletzungen,
Venenentziindungen als auch Nahrungserganzungsmittel und
Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (bilanzierte
Diat), die zur Stérkung des Immunsystems sowie Unterstiitzung
der Regeneration im Sport eingesetzt werden.

Wichtige Hinweise: Wobe-Mucos® ist ein Lebensmittel fiir be-
sondere medizinische Zwecke (bilanzierte Diat). Nur unter arzt-
licher Aufsicht verwenden. Nicht zur Verwendung als einzige
Nahrungsquelle geeignet. AuBerhalb der Reichweite von kleinen
Kindern aufbewahren.

Dieses Produkt enthélt Stoffe aus der Papaya. Bei Einnahme von
Blut verdiinnenden Medikamenten oder bei bekannten Blutge-
rinnungsstérungen sollte der Verzehr mit dem Therapeuten oder
Apotheker abgestimmt werden.

Notizen
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Medizinische Information
der MUCOS Pharma:

Telefon 089 63 83 72 400
Mail medinfo@mucos.de

Nutzen Sie unsere Hotline,
wir beraten Sie gerne

wobe-mucos.de

Wobe-Mucos®
Studienergebnisse bei onkologischen Indikationen
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Rechtlicher Hinweis

Die in dieser Broschiire verdffentlichten Beitrdge sind urheberrechtlich geschiitzt. Nachdruck, Aufnahme in Online-Dienste und
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Die bilanzierte Diit Wobe-Mucos® ist zum Ditmanagement bei onkologischen Patienten wahrend und nach einer Chemo- und/oder
Strahlentherapie bestimmt. Zutaten: Fiillstoff Cellulose; Papain (enthalt Sulfite); Trypsin, Chymotrypsin; Fiillstoff Hydroxypropylcellulose;
Trennmittel Magnesiumsalze von Speisefettsauren und Siliciumdioxid; Cocosdl; Uberzugsmittel Natriumalginat, Ethylcellulose und Fett-
sauren. Frei von Gluten, Zucker, Farbstoff und Lactose. Stand 02/2019
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