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CIEL: Uginok pripravku MAXINBED® na bezpecnost, anabolickd aktivitu a faktory ovplyviujice fyzioldgiu
cvicenia

KONCEPCIA STUDIE: Vyhladova, dvojito zaslepend, randomizovana, placebom kontrolovana 3tudia.
TRVANIE STUDIE: 8 tyzdfiov

KONCOVE KLINICKE BODY (HODNOTENIE)

I.  PRIMARNE — stanovit Gc¢inok pripravku MAXINBED © na bezpeénost, anabolickd aktivitu, hladinu
testosterdnu v krvi a fungovanie imunitného systému pocas 8 tyZzdnov intenzivneho cvicenia
zameraného na odolnost

Il. SEKUNDARNE - stanovit G¢inok pripravku MAXINBED © na stavbu tela, kreatinin, prolaktin a zmeny
svalovej hmoty

PODROBNOSTI O MEDIKACII:
MAXINBED® (prasok z extraktu senovky gréckej):

Farmaceuticka forma: Kapsule — 300 mg
Aktivna latka: Extrakt zo senovky gréckej

PLACEBO:
Farmaceuticka forma: Kapsule —300 mg
Ingrediencia v placebe: di-kalcium fosfat

HARMONOGRAM UZiVANIA / DAVKA:
Dobrovolnici boli informovani tak, aby uZivali dve kapsule denne: jednu kapsulu 20 minut pred rafajkami
a druhu kapsulu 20 minut pred vecerou

POPULACIA/DEMOGRAFIA:
Do $tudie bude zahrnutych Sestdesiat (60) zdravych muZov trénovanych najmenej jeden mesiac v ramci cviceni
zameranych na odolnost, ktori spifiaju kritéria pre za¢lenenie a vyltgenie.

PODROBNOSTI O OBDOBI PRED UZiVANIM:
Populacia Studie pozostdvala zo zdravych dobrovolnikov bez akejkolvek historie o predchadzajucej liecbe.
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KRITERIA VYBERU

KRITERIA PRE ZACLENENIE:

i
ii.
iii.
iv.
V.

Pisomny informovany suhlas subjektu.

Muz vo veku 18 az 35 rokov, vratane.

Normalny zdravotny stav na zaklade klinického vysetrenia.

Normalny zdravotny stav na zaklade laboratérneho vysetrenia.

Cvi¢enie zamerané na zvy$enie odolnosti / silové cvi¢enie pocas obdobia najmenej 1 mesiaca.

KRITERIA PRE VYLUCENIE:

VI.

VII.

Vil
IX.
X.
Xl

Subjekty s akymkolvek zdravotnym stavom, ktory podla ndzoru vyskumného pracovnika ma za
nasledok nevhodnost subjektu pre zaradenie.

Subjekt ma zvyseny pulz pocas fazy pokoja rate (>100 bpm) alebo krvny tlak (SBP >140 alebo DBP >90
mm Hg).

Subjekt absolvoval lie¢ebné alebo chirurgické zédsahy, ktoré mézu ovplyvnit vysledok studie alebo
predstavovat pre subjekt riziko vratane kardiovaskuldrneho ochorenia, gastrointestinalnych
problémov, metabolickych, hepatitickych, neurologickych a aktudlnych muskoskeletalnych
poruch.

Subjekt mal ortopedické zranenie alebo absolvoval v poslednom roku operaciu.

Znama precitlivenost na bylinné lieky / vyZivové doplnky / potraviny.

Subjekty, ktoré absolvuju / absolvovali akukolvek terapiu zameranu na zvySenie vykonnosti pocas
poslednych dvoch mesiacov.

Subjekty, ktoré absolvuju akykolvek diétny program alebo program zamerany na znizenie vahy pocas
obdobia skusania.

Chronicki alkoholici

Narkomani

Ucast v akomkolvek inom klinickom skid$ani poéas poslednych 30 dni.

Stbezna ucast v inom klinickom skdsani.

BEZPECNOSTNY PROFIL

Data tykajuce sa bezpecnosti boli zhromazidované pocas obdobia skusania azahfiali zaznamendvanie
spontanne hlasenych a priamo pozorovanych nepriaznivych ucinkov, Zivotnych funkcii a zmien hodnot
laboratdrnych testov v rdmci Standardnej hematoldgie a biochémie a to pocas celého obdobia skusania.

Klinicka

bezpeénost bola vyhodnotend a na zaklade zaznamov Zivotnych funkcii a spontdnne nahlasovanych

a priamo pozorovanych nepriaznivych Gcinkov.

Klinickymi premennymi, ktoré boli merané kvoli bezpecnosti boli nasledujlce Zivotné funkcie:
e Systolicky a diastolicky krvny tlak - mmHg

¢ Pulz — G4dery/minuta

® Respiracna hodnota za minatu

* Telesna teplota - °C

Vsetky subjekty znasali MAXINBED® velmi dobre pocas 8 tyzdnov. V skupine uZivajucej MAXINBED® bol
zaznamenany iba jeden pokles, pricom skupina uZivajuca placebo nahlasila nepriaznivé ucinky. VsSetky
parametre Zivotnych funkcii, krv, biochémia, fungovanie obliciek, fungovanie pecene a fungovanie imunitného
systému boli pocas trvania Studie v poriadku.
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Tabulka 1: Parametre Zivotnych funkcii u subjektov zaradenych do studie [stred]

PARAMETER MAXINBED® Placebo (n=26) 'p' t-test
(n=29)

Pulz [udery srdca za minutu] 76,21 75,62 0,268

Respirac¢na hodnota [za minutu] 17,17 17,31 0,519

Systolicky tlak krvi Tlak [mm Hg] 113,10 115,00 0,360

Diastolicky tlak krvi [mm Hg] 73,10 75,23 0,297

Telesnd teplota [°F] 97,93 97,77 0,140

Obe skupiny, MAXINBED® i Placebo, su homogénnymi skupinami. VSetky parametre Zivotnych funkcii su
v sulade s kritériami vztahujlcimi sa na zaradenie.

Tabulka 2: Podrobnosti o bezpecnostnom profile

PARAMETER MAXINBED® (n=29) Placebo (n=26)
BSL ndhodne e

Pred uZivanim 87,66 90,27

Po uzivani 86,86 88,92

'p' sparovany t-test 0,691 0,568
SGOT Sio .

Pred uZivanim 25,00 23,96

Po uzivani 23,72 23,00

'p' sparovany t-test 0,459 0,278
SGPT

Pred uzivanim 32,93 30,04

Po uzivani 30,83 28,12

'p' sparovany t-test 0,284 0,152
Alkalické fosf. Y

Pred uZivanim 75,72 75,31

Po uzivani 78,45 80,73

'p' sparovany t-test 0,489 0,030
Bilirubin (celkom) w .

Pred uZivanim 0,95 0,90

Po uZivani 0,91 0,88

'p' sparovany t-test 0,148 0,609
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Bilirubin (priamy)

Pred uZivanim 0,40 0,38
Po uzivani 0,36 0,33
'p' sparovany t-test 0,085 0,061
Bilirubin (nepriam
(nep v) Pred uZivanim 0,56 0,53
Po uZivani 0,55 0,56
'p' sparovany t-test 0,831 0,187
Kreatinin .
Pred uZivanim 1,14 1,06
Po uzivani 0,94 0,97
'p' sparovany t-test <0,0001 0,053
BUN Sio .
Pred uZivanim 28,28 26,42
Po uzivani 25,62 26,62
'p' sparovany t-test 0,0001 0,845

Tabulka 3: Vysledky biochemického vysetrenia krvi

PARAMETER MAXINBED® (n=29) Placebo (n=26) 'p' t-test
Hemoglobin Pred uZivanim 13,36 13,46 0,718
Po uzivani 13,51 13,67 0,557
'p' sparovany t-test 0,271 0,262 -
Hematokryty Pred uzivanim 40,52 40,58 0,942
Po uzivani 40,79 41,19 0,743
'p' sparovany t-test 0,495 0,171 -
MCV Pred uZivanim 90,50 90,10 0,546
Po uzivani 88,70 90,97 0,326
'p' sparovany t-test 0,400 0,196 -
MCHC Pred uzivanim 32,97 33,16 0,250
Po uzivani 33,12 33,22 0,579
'p' sparovany t-test 0,337 0,776 -
Pocet RBC Pred uZivanim 4,48 4,51 0,765
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Po uZivani 4,49 4,53 0,682

'p' sparovany t-test 0,824 0,742 -

Vsetky parametre biochemického vysetrenia ostali bez zmeny v rdmci akceptovatelnych fyziologickych limitov.

Tabulka 4: Imunitny profil na zaklade vySetrenia krvi

PARAMETER MAXINBED® (n=29) Placebo (n=26) 'p' t-test
Pred uZivanim 9706,90 8903,85 0,011
Po uzivani 8562,07 8376,92 0,626
Pocet bielych krviniek  |'p' sparovany t-test 0,002 0,138 -
Pred uzivanim 2,34 2,62 0,698
Po uZivanfi 1,76 1,54 0,480
Eozinofily 'p' sparovany t-test 0,239 0,034 -
Pred uZivanim 0,00 0,00 1,000
Po uzivani 0,00 0,00 1,000
Bazofily 'p' sparovany t-test - - -
Pred uZivanim 63,45 59,19 0,009
Po uzivani 61,45 63,50 0,093
Neutrofily 'p' sparovany t-test 0,131 0,003 -
Pred uZivanim 33,28 37,58 0,012
Po uzivani 35,66 33,96 0,140
Lymfocyty 'p' sparovany t-test 0,100 0,013 -
Pred uzivanim 0,83 0,62 0,269
Po uzivani 1,14 1,00 0,566
Monocyty 'p' sparovany t-test 0,107 0,086 -
Pred uzivanim 257586,21 255461,54 0,880
Po uzivani 260068,97 259846,15 0,986
Dosticky 'p' sparovany t-test 0,872 0,718 -

V imunologickych parametroch doslo k uréitym zmendm, si vSak vsulade stymi, ktoré boli nahldsené
v predchddzajucich studiach, v rdmci ktorych bolo zaznamenané zhorsenie fungovania imunitného systému v
dosledku intenzivneho cviéenia.
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UCINNOST:
Primdrna ucinnost bola vyhodnotena na zaklade nasledujucich parametrov:

I. Anabolicka aktivita podla absorpcie dusika merané na zaklade BUN
IIl. Hladina testosterénu v krvi — celkovy a volny
I1l. Celkovy pocet lymfocytov a kontrola imunity

Sekundarna ucinnost bola vyhodnotena na zaklade nasledujicich parametrov:

1. Biomarkery fyzioldgie cvi¢enia
m Kreatinin v sére
m Prolaktin v sére

2. Telesna stavba

m Zmena v hmotnosti bez tuku

m Zmena percentualneho pomeru telesného tuku
m Zmena telesného tuku

m Zmena telesnej vahy

3. Velkost svalov

m Zmena stehna: maximalny merany obvod pod sedacim zahybom

m Zmena ohnutého ramena: maximalny merany obvod v strede ramena; laket ohnuty a sval stiahnuty
m Zmena pliec: krizom cez maximalne vysunutie deltovych svalov

m Zmena hrudnika: objem v strede

ANALYZA DAT:

Na porovnanie skupin uZivajucich pripravky, ¢o sa tyka zmeny v porovnani s vychodiskovymi meraniami, boli
pouZité parametrické metddy. Statistické metédy pouZité na uskutoénenie takychto porovnani boli
modifikované podla potreby tak, aby zahrnuli akékolvek zmeny vo vychodiskovych datach medzi skupinami, ak
by sa nejaké vyskytli alebo inak znizili chybovd odchylku spojent s tymito modelmi.

VYSLEDKY:

PARAMETRE PRIMARNEJ UCINNOSTI
1. BUN: Krv, moc, dusik v sére ako meranie absorpcie dusika a rentencie:

Parametre (Stredna hodnota)
MAXINBED® PLACEBO
Pred uzivanim 28,28 26,62
Po uzivani 25,62 26,42
Hodnota P 0,0001 0,845
Percentudlna zmena -7,92 1,36 Hodnota P < 0,05
s ohfadom na vychodiskové
data
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BUN preukdzal znac¢ny pokles v porovnani s vychodiskovou hodnotou v skupine uZivajucej MAXINBED® (p <
0,0001). V skupine uZivajucej placebo doslo k narastu. Hladina dusika v krvi z mocu (??) moze predstavovat
mieru absorpcie dusika v svaloch, ¢o indikuje anabolicku aktivitu. Pokles BUN oznacuje vyraznu anabolicku
aktivitu. Skupina uZivajuca MAXINBED® zaznamenala vyrazny pokles BUN oproti narastu v skupine uZivajucej
placebo (p < 0,05).

2. Volny testosterén pg/ml. Fyziologické limity (Muz - 8,69 to 54,69 pg/ml):

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO

Pred uzivanim 17,76 21,30

Po uzivani 35,29 37,70

Hodnota P 0,0001 0,014

Percentudalna zmena 96 48 * Hodnota P < 0,05

* Sports Medicine zvazok 26, ¢islo 2, august 1998, str. 101-117, Kargotich, Goodman Univ: zapadna Australia
,Vplyv zmeny objemu plazmy sp6sobené cvicenim na interpretaciu biochemickych parametrov.”

Hoci v oboch skupinach doslo k narastu, narast v skupine uZivajucej MAXINBED ® je dvojnasobny v porovnani
s narastom v skupine uzivajucej placebo. Je to vyrazné po Uprave kvéli zmenam v plazme (p < 0,05). Takto bol
v skupine uZivajucej MAXINBED® zaznamenany vyrazny narast v porovnani s vychodiskovymi hodnotami (p <

0,0001) a a v porovnani so skupinou uZivajucou placebo (p < 0,05).

3. Lymfocyty:

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO

Pred uzivanim 33,28 37,58

Po uzivani 35,66 33,96

Hodnota P 0,100 0,014

Percentualna zmena 11,21 -7,29 Hodnota P < 0,003

MAXINBED® preukazal narast poctu lymfocytov v porovnani s vychodiskovou hodnotou. V skupine uzivajucej
placebo doslo k vyraznému poklesu v porovnani s vychodiskovou hodnotou (p < 0,02). Toto je v sulade s uz
publikovanymi ddajmi. Intenzivne a chronické cvicenie vedie kzhorSeniu imunity. Ak sa pozrieme na
percentudlnu zmenu, skupina uZivajica MAXINBED® zaznamenala vyrazny narast lymfocytov v porovnani so

skupinou uzivajucou placebo (p < 0,03)

SEKUNDARNE PARAMETRE UCINNOSTI

1. Kreatinin: Kreatinin v sére indikuje Groven odburavania zo svalstva u normalnych subjektov s dobrou

funkciou obliciek.

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO

Pred uzivanim 1,14 1,06

Po uzivani 0,94 0,97

Hodnota P 0,0001 0,053

Percentudlna zmena - 16,66 - 4,99 Hodnota P < 0,02

Kreatinin v sére klesol vyrazne tak v skupine uZivajucej MAXINBED® ako aj v skupine uzivajucej placebo, o
naznacuje, Ze absorpcia kreatininu a recyklacia v svalstve sa zvySuju v doésledku cvicenia. Avsak skupina
uzZivajuca MAXINBED® zaznamenala percentualny pokles 16,66 v porovnani so skupinou uZivajicou placebo,
kde bol zaznamenany narast na trovni 4, 99 (p < 0,02). To potvrdzuje, Ze MAXINBED®
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ma pozitivny vplyv na absorpciu kreatininu a recyklaciu v svalovych bunkach, ktoré su nad arovrou
dosahovanou fyzickym cvicenim.

3. Prolaktin (ng/ml). Fyziologické limity Muzi 2,1 az 17,7 ng/ml:

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO

Pred uzivanim 6,44 9,11

Po uzivani 10,95 10,90

Hodnota P 0,0001 0,093

Percentudlna zmena 70 19,60 Hodnota P < 0,04

ZvySenie hladiny prolaktinu pocas cviCenia je kvdli stresu predvidané. V dosledku toho bol tak v skupine
uZivajucej MAXINBED® ako aj vskupine uZivajucej placebo zaznamenany vyrazny ndrast v porovnani
s vychodiskovymi dadtami. AvSak v skupine uzivajucej MAXINBED® doSlo k vyraznému percentudlnemu narastu
v porovnani s percentudlnym narastom v skupine uZivajucej placebo (p < 0,04). Tento nérast je mozné pripisat:
a. zvysenej sekrécii prolaktinu z leukocytov

b. zvySenej sekrécii prolaktinu z metabolizovaného (estradiol) zvySeného volného testosteronu

3. TELESNA STAVBA

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO
TRICEPS

Pred uzivanim 7,48 7,85
Po uzivani 5,97 7,20
Hodnota P 0,003 0,280
STEHNO

Pred uzivanim 9,83 10,62
Po uzivani 8,39 9,57
Hodnota P 0,003 0,098
HRUD

Pred uzivanim 4,86 5,08
Po uzivani 3,33 3,21
Hodnota P 0,003 0,006

Hridbka koZného zahybu na tricepse, stehne a hrudi zaznamenala znacny pokles v porovnani s vychodiskovymi
hodnotami. Avsak v skupine uZivajucej placebo doslo k vyraznej redukcii v oblasti hrudnika, nie vsak v tricepse
ani v pripade stehna. Percentudlne zmeny nie su Statisticky vyznamné.
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4. VELKOST SVALOV

PARAMETRE MAXINBED® PLACEBO
STEHNO

Pred uzivanim 54,41 53,12
Po uzivani 54,33 51,73
Hodnota P 0,943 0,001
OHNUTE RAMENO

Pred uzivanim 34,31 33,02
Po uzivani 34,57 33,56
Hodnota P 0,324 0,09
PLECE

Pred uzivanim 44,91 42,77
Po uzivani 41,88 41,27
Hodnota P 0,006 0,03
HRUD

Pred uzivanim 93,62 91,58
Po uzivani 94,00 91,56
Hodnota P 0,659 0,976

Skupina uzivajuca MAXINBED®si zachovala vahu abola preukdzand redukcia hrabky kozného zahybu.
S ohladom na to, ¢o sa tyka skiimania velkosti svalu, skupina uzivajica MAXINBED ® si zachovala velkost
svalstva s vynimkou pliec. Pokles v pleciach je mozné pripisat zmensenému objemu tuku.

Skupina uZivajuce placebo zvysila svoju vahu a doslo vnej kredukcii svalstva stehien apliec. Preto su
namerané hodnoty nevyznamné.

ZAVER:

1. Skupina uZivajuca MAXINBED® preukdzala vyraznu anabolickd aktivitu zdokumentovanu redukciou
BUN (p<0,05) v porovnani so skupinou uZivajucou placebo.

2. Skupina uzivajuca MAXINBED® zaznamenala vyrazny narast volného testosterénu (p<0,05)
v porovnani so skupinou uZivajucou placebo.

3. Skupina uZivajuca MAXINBED® nielen v znacenej miere vykompenzovala stratu imunity v porovnani
so skupinou uzivajicou placebo (p<0,003), ale Urover imunity sa dokonca zvysila.

4. Vskupine uZivajucej MAXINBED® doslo k vyraznému poklesu hladin kreatininu vsére (p<0,02)
v porovnani so skupinou uZivajucou placebo svyraznou absorpciou kreatininu a recyklaciou
v svalovych bunkach.

5. Vskupine uzivajucej MAXINBED® doslo k vyraznému narastu prolaktinu v porovnani so skupinou
uzivajucou placebo (p<0,04). Toto zvySenie je vsak v rdmci fyziologickych limitov platnych pre muzov.

6. Vskupine wuZivajucej MAXINBED® dosSlo kvyraznému poklesu telesného tuku v porovnani
s vychodiskovymi Gdajmi.

7. Skupina uZivajuca MAXINBED® si udrzala velkost svalstva napriek zachovaniu vahy a zniZeniu objemu
tuku
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