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Die tigliche (Uber-)Belastung unseres Organismus
macht krank!

Laut Weltgesundheitsorganisation (WHO) sind Umweltgifte trotz erheblicher Forischritte im Bereich Umwelt und Gesundheit in den letzten
Jahrzehnten immer noch fiir ein Viertel aller Krankheiten und Todesfille in der Europiiischen Region verantwortlich."

Obwohl das Gesundheitshewusstsein der Bevélkerung stetig steigt, leiden gleichzeitig immer mehr Menschen an den neven Zivilisationskrankheiten
der , westlichen Welt”. So ist der menschliche Organismus durch steigende Midigkeit, Verdauungsprobleme, Kopfschmerzen oder Schlafstérungen,
Erkrankungen des Gastro-Intestinal-Trakts, Leber- und Nierenerkrankungen, Hauterkrankungen, Krankheiten der Armungsorgane bis hin zu Erkrankungen
des Zentralnervensystems belastet. Da es hiufig kein einheitliches Krankheitshild gibt, gestaltet sich die Suche nach spezifischen Ausldsern schwierig,
denn oft sind die Ursachen vielfaltig und die Prozesse meist schleichend. 2

In den letzten Jahren ist die Erkenntnis gestiegen, dass Krankheiten aufgrund einer chronischen Akkumulation von Umweltgiften, inshesondere von
Schwermetallen, haufiger auftreten als urspriinglich vermutet.3 Viele dieser Schadstoffe (wie Cadmium oder Blei) kannen sich bereits bei niedrigen
Konzentrationen im Boden anreichern und sind in der Lage, sich in Folge in der Nahrungskette sowohl an Land als auch im Wasser anzusammeln.
4 Demzufolge werden auch in unseren Lebensmitteln, dokumentiert durch das Europdische Schnellwarnsystem fiir Lebensmittel und Futtermittel
(RASFF) 5, laufend zu hohe Konzentrationen von Umweltschadstoffen aufgefunden.

,Wie giftig ist mein Essen?” Dieser Frage wurde von Foodprofilern im Fachmagazin ,Welt der Wunder, Ausgabe Mai 2015 nachgegangen und
lieferten zum Teil erschreckende Antworten. ¢ So gilt Zuchtlachs laut der Universitiit Bergen als eines der giftigsten Lebensmittel der Welt. 7 Doch
nicht nur Zuchtlachs, sondern auch eine Vielzahl anderer Nahrungsmittel sind mit Schadstotfen, wie z. B. Antibiotika, Pestiziden oder Schwermetallen
belastet. Laut der Organisation Food Watch sind in Tierfutter unter anderem auch Pestizidruckstiinde zu finden, welche durch den Verzehr von
tierischen Lebensmitteln in die menschliche Nahrungskette gelangen. 8 Dass Pestizide trotz ihres mdglichen negativen Einflusses auf die Gesundheit
und ihrer Persistenz in der Umwelt weiterhin Verwendung finden, lisst sich durch den Druck erkldren, ausreichend Nahrungsmittel fiir eine sich seit
1950 verdoppelten Bevélkerungszahl in ausreichender Menge und zu einem geringen Preis zu produzieren. Dem ist hinzuzufiigen, dass trotz einer
Verdoppelung der Bevlkerungszahl die Ackerfliichen um nur 10 % zugenommen
Pestizigy 4, haben. Der Einsatz von Pestiziden scheint zwar kurzfristig unumgnglich zu
% sein, kann jedoch langfristig gesehen mehr negative Auswirkungen aut

] % unsere Umwelf und den Mensch haben, so Greenpeace. *

\ngeng mir 4

Laut dem Umweltmediziner Hans-Peter Hutter (im Interview
mit Martin Schriebl-Rummele, Umweltjournalist) ¢,
Luft Vefs% sind die grofiten Belastungen aus der Umwelt fir
; *o?o uns meist nicht sichthar und wirken, aufgrund
der geringen Beachtung, die sie dadurch
erhalten, umso verheerender auf uns ein.
Durch die Erforschung der Auswirkung von
Umweltschadstoffen in den letzten 30 Jahren
ist klar, dass diese weitreichend und vielfaltig
sind und einen Einfluss auf die menschliche

\ngesunde £, Gesundheit haben kannen.™
y



Zusammenfassend ist es die Zunahme der Luftverschmutzung
(Feinstaubbelastung), die bedenklich wachsende
Schadstoffbelastung ~ (Schwermetalle,  Pestizide, ~ Fungizide,
Herbizide), synthetische Zusatzstoffe  (Farbstoffe, Aromen,
Konservierungsstoffe) in unseren Nahrungsmitteln, der zum Teil
unkritische Umgang mit Medikamenten, gesellschaftlich akzeptierte
Drogen (Nikotin, Alkohol, Koffein, Schmerzmittel) sowie belastende
Stoffe in Wasch-, Putz- und Reinigungsmitteln welche unseren
Organismus  zusiitzlich belasten. Es ist nachvollziehbar, dass
neben der genetischen Disposition auch der persanliche Lebensstil
sowie gesundheitsschiidigende Umweltfakioren schleichend zu
Zivilisationskrankheiten beitragen konnen.

Damit es nicht so weit kommt, kann jeder Einzelne MafBnahmen
setzen, die zu einer Reduktion oder Vermeidung von Risikofaktoren

und zu einer gesundheitshewussten Anderung des Lebensstils fihren.
Die Resultate einer wegweisenden britischen Humanstudie mit dher
20.000 Probanden zeigen eindeutige Auswirkungen eines gesunden
Lebensstils im Vergleich zu einem ungesunden. Dabei ergibt die
Auswertung fir das Gesundheitsverhalten durch die Kombination von
vier Parametern (Rauchen/Bewegung/Alkoholkonsum/Emihrung),
dass der Unterschied in der Lebenserwartung zwischen Probanden mit
einem gesunden verglichen mit einem ungesunden Lebensstil bei 14
Jahren liegt. ™

Da sich nicht alle Risikofaktoren durch die Anderung des Lebensstils
beseitigen lassen, sind neve Denkansiitze gefragt, um die
natiirlichen  Schutzmechanismen und  Entgiftungskapazitiiten
unseres Organismus zu unterstiitzen bzw. rechtzeitig zu entlasten,
noch bevor unser Organismus an seine Grenzen staft.

ZEOLITH detox schiitzt den Korper vor

unerwiinschten Substanzen

Der ZEOLITH detox kann durch seine nachgewiesene
schadstoffhindende  Wirkung im Gastro-Intestinal-Trakt einen
wesentlichen Beitrag zur Erhaltung bzw. zur Erlangung von Vitalitiit,
Gesundheit und Wohlbefinden leisten.

,Die bestimmungsgemiifie Hauptwirkung von ZEOLITH detox liegt
dabei auf der Reduzierung von tiiglichen Zusatzbelostungen durch
eine Reduktion der direkten Schadstoffexposition und damit auf
der Beseitigung von mdglichen Ursachen fiir die Entstehung einer
erhihten Darmwand-Permeabilitit. So kann der PMA-Zeolith durch den
bestimmungsgemiiBen Hauptwirkmechanismus (Schadstoffe zu binden)
in erster Linie den Gastro-Intestinal-Trakt und in weiterer Folge die
Entgiftungsorgane, inshesondere die Leber, in ihrer Entgiftungstiihigkeit

unterstiitzen. *
*) Auszug aus dem Evaluierungshericht der zertifizierenden Stelle

Ist der Darm gesund, ist der Mensch gesund. Diese Erkenntnis ist so alt
wie die Medizin selbst. Schon Hippokrates (griechischer Mediziner, 300
v. Chr.) sagte: ,Der gesunde Darm ist die Wurzel aller Gesundheit.”
Nirgendwo sonst im Kérper findet ein intensiverer Kontakt mit fremden
Stoffen statt als im Darm. Eine leistungsstarke Schutzbarriere ist
daher auch , erste Wichterin” unseres Abwehrsystems und somit eine
wesentliche Voraussetzung fiir eine funktionierende Stoffwechselleistung
des gesamten Organismus.

Die Darm-Barriere zu schiitzen heiBt auch das kdrpereigene
Verteidigungssystem gegeniiber unerwiinschten Stoffen zu stiirken
und den Entgiftungsapparat zu entlasten.

Die Darmwand - Schutzbarriere
unseres Organismus

Durch die tagtigliche Konfrontation unseres Organismus mit Giftstoffen
aus der Umwelt, Nahrung, Wasch- und Reinigungsmittel sowie
Alltagsdrogen (Nikotin, Alkohol etc.), ist die Anpassungsfahigkeit
unseres Organismus gefordert. Eine besonders wichtige Rolle spielt dabei
der Gastro-Intestinal-Trakt, denn dieser stellt die grifte Grenzfliche
des Menschen zur AuBlenwelt dar. Bis zu ca. 1 Tonne Néhrstoffe pro
Jahr (Erwachsener) werden durch diesen ,Grenzwall” transportiert.
Gleichzeitig stellt die Darmschleimhaut mit ihrer grofilen Oberfliche
eine effiziente Barriere gegeniber der Aufnahme von unzureichend
gespaltenen  Nohrungsbestandteilen,  bakteriellen  Endotoxinen,
anorganischen Schadstoffen und Schwermetallen dar. ™

Neben der wesentlichen Barriere-Funktion bildet die Darmschleimhaut
bzw. die Darmwand mit dem darmassoziierten lymphatischen Gewebe
(GALT, engl. Gut-Associated Lymphoid Tissue) den Hauptsitz des
Immunsystems. Denn in der Darmschleimhaut befinden sich rund 80
% aller Immunzellen des Organismus. Das bedeutet auch, dass der
Darmschleimhaut eine zentrale Rolle fiir Abwehrreaktionen zukommt.
"In diesem Zusommenhang ist zu erwéihnen, dass auch das infestinale
Mikrobiom, welches sich aus einer hohen Anzahl von Mikroorganismen
(1014, d. h. 100 Billionen) zusammensetzt, unabdingbar fiir die Abwehr
und bereits seit einigen Jahren Gegenstand zahlreicher Studien ist.



Das Leaky-Gut-Syndrom

Die Darmschleimhaut bzw. die Darmwand kann durch vielfiiltige Noxen
aus der Umwelt, durch Erihrung, Medikamente, etc. wie auch Stress
sowie Infektionen durch wiederholte Konfrontationen geschiidigt
sein (beeintrichtigte oder reduzierte Darmflora, Unterversorgung
mit Néhrstoffen, Probleme bei der Neutralisierung von Giftstoffen,
Dyshiose), oder sogar durchldssig werden. ' In der Literatur wird die
erhdhte intestinale Permeabilitdt oft als Synonym fir das Leaky-Gut-
Syndrom verwendet.

Die Entstehung des Leaky-Gut-Syndroms kann als Lockerung der
Tight Junctions (Membranproteine, z. B. im Darmepithel, welche eine
parazellulare Barriere bilden und den Molekiilfluss kontrollieren)
beschrieben werden, wodurch groBmolekulare Substanzen, Fremd-
Antigene und Bakterien durch das Darmepithel diffundieren und in
das darmassoziierte lymphatische Gewebe und weiter in die Bluthahn
gelangen kénnen. '8

Somit erwichst durch den Verlust der Barriere-Funktion das Risiko
eines unkontrollierten  Antigen-Einstroms in die Lamina propria
(= Schicht aus Bindegewebe) und letztlich in die Zirkulation bzw.

den Blutkreislauf. Folglich kinnen Schadstoffe, wie unerwinschte
Stoftwechselendprodukte oder sogar Bakterien, in den Blutkreislaut
gelongen, wodurch eine  weiterfihrende  Uberlostung ~ des
Entgiftungssystems (d. h. die Belastung ibersteigt die Abbaurate)
entsteht und eine permanente Entzindung im Organismus induziert
werden kann. Von diesem chronischen Krankheitsgeschehen kénnen
nicht nur das Immunsystem, sondern nahezu alle Organe betroffen
sein. Die Auswirkungen kdnnen den gesamten Organismus betreffen.

Erst-Symptome einer erhéhten Schadstoffbelastung bzw. gestirten
Darmwandintegritdt  konnen eine  Vielzahl von  unspexzifischen
Symptomen, wie schleichender Leistungsabfall, Allergien, Madigkeit
und  Antriebslosigkeit, Konzentrationsstrungen,  Schlafstérungen
oder héhere Infektanfilligkeit sein. Spezifische, mit einem Leaky-Gut
in Verbindung gebrachte Symptome und Krankheitshilder umfassen
den entziindlichen Reizdarm ', Auto-lmmunerkrankungen 2
und die nicht-alkoholische Fettleber 2'. Demzufolge triggert ein
unkontrollierter Antigeneinstrom nicht nur lokale, sondem auch
systemische Immunreaktionen, die bei persistierendem Prozess fir die
Entstehung ernsthafter Erkrankungen verantwortlich sein kéinnen.

Leaky-Gut - Entwicklung und Folgen
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Abbildung 1:Zusammenfassende Ubersicht iber Entwicklung und Folgen des Leaky-Gut-Syndroms 17




Die Darmbarriere
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Abbildung 2: Darstellung der gesunden und gestdrten Darm-Barriere mitsamt ihren Funktionen bzw. Auswirkungen von Funkfionsstdrungen 22

Die Abbildung der Deutschen Gesellschaft fiir Mukosale Immunologie und
Mikrobiom (DGMIM) gibt einen Uberblick tber die Auswirkungen eines
iberlasteten Gastro-Intestinal-Traktes. Der Schutz der Darmgesundheit
ist somit fiir ein funktionierendes Abwehrsystem von héchster
Wichtigkeit. Ein Gberlasteter Gastro-Intestinal-Trakt sollte jedenfalls
als eine mégliche Ursache fiir die oben angefihrten Symptome in die
medizinische Gesamtbetrachtung mit einbezogen werden.

Eine natiirliche und dennoch effektive Mglichkeit unsere Gesundheit

durch die Aufnahme von Schadstoffen und die Stérkung der Darm-Wand-
Barriere positiv zu beeinflussen stellt das Natur Mineral PMA-Zeolith dar.

Das auf PMA-Zeolith basierende Produkt ZEOLITH detox von
LavaVitae ist europaweit als Medizinprodukt zertifiziert.
Wissenswertes zu  Forschung und  Entwicklung  sowie
zur akivellen Studienloge und zu Struktur, Aufbou und
Wirkmechanismus des PMA-Zeoliths ist in den nun folgenden
Kapiteln zusammengefasst.

Forschung und Entwicklung

Leitbild

Um die héchsten Qualititsstandards hinsichtlich eines sicheren und
wirksamen Medizinproduktes zu gewiihrleisten, sowie die Eigenschaften
und das Anwendungsspekirum des spezifischen Natur-Minerals PMA-
Teolith systemisch zu dokumentieren, ist kontinuierliche Forschung und
Entwicklung ein zentraler Bestandteil der Firmenkultur.

Weltweit existieren rund 200 unterschiedliche Zeolith- Arten, die sowohl
natiirlich vorkommen als auch kiinstlich hergestellt werden (z. B.

Teolith A). Die sich daraus fiir Endkonsumenten ergebende essentielle
Information zur sicheren Anwendung ist: Zeolith # Zeolith. Unter allen
vorhandenen Zeolith-Arten ist nach gegebenem Wissenstand nur der
Natur-Zeolith-Klinoptilolith fir die humane Anwendung geeignet. Dariiber
hinaus gilt es im Zuge der Auswahl bzw. der weiteren Verarbeitung
genave Qualititsmerkmale zu definieren, welche u.a. den Klinoptilolith-
Anteil, das Abbaugebiet, eine schonende Abbaumethode sowie strenge
Untersuchungen im Hinblick auf die mikrobiologische Kontamination,
Radionuklidvorkommen als auch Schwermetallbelastungen beinhalten.



Im Zuge der weiteren Verarbeitung werden wesentliche Eigenschaften
des definierten  NaturMinerals durch die  spezifische ~ PMA-
Verfahrenstechnologie (Partikel zu Partikel-Kollision unter Anwendung
sehr hoher kinetischer Energie) in Hinblick auf charakteristische
Sorptions- und Sicherheits-Eigenschaften wie Partikel-Form, -Grife,
-Oberfliche und - Ladung optimiert.

Es sei an dieser Stelle erwdhnt, dass sich die Produzenten des ZEOLITH
detox ihrer Vorreiterrolle in der Beforschung bzw. der Herstellung und
Optimierung von natiirlichen Schadstoff-Sorbenten bewusst sind. Seit
iber 15 Jahren beforscht das Untemehmen das spezifische Natur-
Mineral Zeolith-Klinoptilolith in Zusammenarbeit mit anerkannten
Wissenschaftlern und Experfen aus renommierten Instituten und
Universitiiten. Da Forschung und Entwicklung eine elementare Basis
fir zertifizierte Medizinprodukte darstellt und die hachstmagliche
Anwendersicherheit sowie die Wirksamkeitsaspekie des PMA-Zeoliths
die oberste Prioritit besitzen, werden und wurden dazu zahlreiche
Studien (vorklinisch und klinisch) in Auftrag gegeben.

IEOLITH detox verfiigt durch permanente Entwicklung und Forschung
iber eine erhohte Wirksamkeit bei groBtmdglicher Sicherheit -
garantiert, getestet, gepriift und permanent dberwacht.

Als Gesundheitsunternehmen ist es unsere Vision, der Menschheit
einen effektiven Schutz vor der zunehmenden Verschmutzung
der Lebensriume und der damit bedingten Verschmutzung bzw.
Belastung des Organismus selbst anzubieten und somit einen
wesentlichen Beitrag zur Gesunderhaltung bzw. Genesung unserer
Konsumenten zu leisten.

v Tulassung als Medizinprodukt (CE-Kennzeichnung ist eine
Produkt-Qualifizierung und ein Sicherheitsmerkmal)

v 1S0-Zertifizierung EN 150 13485

v Europiische Patente

v Kontinuierliche Forschung und Entwicklung in Zusammenarbeit
mit renommierten Experten und europdischen Universitditen und
Instituten

v" PMA-Verfahrenstechnologie zur signifikanten und messbaren
Erhohung der Wirksamkeit

Tabelle 1: Zusammenfassend unterscheiden sich folgende Qualititsmerkmale des
Medizinproduktes ZEOLITH detox auf der Basis von PMA-Zeolith von einem nicht-
zertifizierten Zeolith-Produkt.

Methodik der Studien- und

Wirknachweise

Um den Regelungen und Vorgaben eines zertifizierten
Medizinproduktes zu entsprechen und um fiir den Endkonsumenten
hichste Sicherheit und Wirksamkeit zu gewdhrleisten, durchliuft das
Medizinprodukt ZEOLITH detox bei Studienplanung und -durchfishrung
folgende spezifische Phasen:

1. Sicherheit

2. Wirkmechanismus

3. Wirk-Hypothesen bzw. Wirknachweise
0. BestimmungsgemiiBe Hauptwirkung (Klinisch/Goldstandard)
b. Plausibilisierung von Sekundreffekten (Grundlagenforschung
bzw. Anwendungs-Beobachtungen)

1) Studien zur Produkt-Sicherheit / Toxikologie
(Nachweise zur Unbedenklichkeit der Anwendung)

2) Erforschung des Wirkmechanismus bzw. des
physikalischen Grundprinzips
(Bindung von pathogenen Stoffen im GIT)

3) Erarbeitung von Wirkhypothesen basierend auf dem
nachgewiesenen Wirkmechanismus

(Schutzwirkung(en) durch die Bindung schidlicher bzw.
schiidigender Substanzen)

3-1) Evidenz hasierte Nachweise der bestimmungs-
gemiiBen Hauptwirkung :
(Goldstandard Studie; Schutz der Barriere-Funktion des Darms)

3-2) Weitere Plausibilisierung von Hauptwirkung bzw.
Sekundireffekten

(Entlastung des Organismus durch die Reduktion der
Schadstoffexposition und Stirkung der Darm-Wand-Barriere;
in-vitro, in-vivo, Anwendungsbeobachtungen)

Abbildung 3: Darstellung der Entwicklungs-Phasen zur Studienplanung und
Durchfiihrung



Produki-Sicherheit / Unbedenklichkeit:

Permanente Forschungsaktivitiiten dienen als wesentliche Grundlage fir
diezu erfiillenden Sicherheitsaspekte von zertifizierten Medizinprodukten
der Klosse Ilo. Zuallererst ist eine chemische und physikalische
Charakterisierung des spezifischen PMA-Zeoliths ein grundlegender
Bestandteil. Dabei sind die pH-Stabilitdt gegeniiber Siuren und Laugen
sowie die Temperaturstabilitit und die geeignete Partikelform (runde
und keine nadelférmigen Partikel) entsprechend darzulegen. Die
Erfassung der Sicherheit beinhaltet nach ISO-Norm die Priifungen auf
Iytotoxizitiit, Sensibilisierung und lrritation. Ebenfalls wurden zusiitzlich
2u den nach MPG geforderten Prisfungen noch toxikologische Priifungen
(subakut, akut und chronisch) sowie Priifungen zur Geno-Toxizitdit
und Reproduktions- und Entwicklungstoxizitiit durchgefihrt, um eine
wusiitzliche Sicherheit zu schaffen. Die Sicherheitsrelevanten Aspekte
wurden sowohl von der dafiir vorgesehenen benannten Stelle als auch
von fachkundigen Experten gepriift und bewertet.

Dank dieser Prifungen, samt Expertengutachten, konnte die Sicherheit
des PMA-Zeoliths fir die Humananwendung und dem Wirkbereich
Gastro-ntestinal-Trakt eindeutig gelegt werden.

Der Wirkmechanismus:

Basierend auf dem eindeutigen Beleg zur Sicherheit geht es in weiterer
Folge um die Definition des Wirkmechanismus. Hinsichtlich des in der
Literatur anerkannten entgiftenden Potentials von Zeolith-Klinoptilolith,
wurde im Rohmen der Grundlagenforschung die Aufnahmefdhigkeit
des PMA-Zeoliths im Hinblick auf umweltrelevante Giftstoffe, u. a. der
Schwermetalle Blei, Cadmium, Arsen, Chrom und Nickel sowie dem

unverdaute Nahrungspartikel,
Gifte und Bakterien

Stoftwechselendprodukt Ammonium durch in-vitro-Studien im Magen-
Darm-Modell analysiert und dokumentiert. Dabei wurde die Fihigkeit
zum lonentausch und die daraus resultierende selektive Bindung von
definierten pathogenen Stoffen eindeutig nachgewiesen. Details zum
Autbau bzw. zum Wirkmechanismus des PMA-Zeoliths sind im Kapitel
Hintergrundinformationen zum PMA-Zeolith nachzulesen.

Wirkhypothesen bzw. Wirknachweise:

Der definierte Houptwirkmechanismus spielt eine grundlegende
Rolle, um die Wirkweise des PMA-Zeoliths am Wirkort zu belegen und
Hypothesen zur Wirkweise, als auch zur Plausibilisierung diverser, auf
diesem definierten Wirkmechanismus basierender Wirk-Hypothesen,
aufzustellen. Dabei stellen die resultierenden Daten, Erkenntnisse und
Tendenzen aus priklinischen Studien (in-vitro und in-vivo) die Basis fiir
weitere Plausibilisierung dar (Human-Anwendungen), an deren Spitze
Klinische Goldstandard Studien stehen.

Evidenzbasierte Nachweise der bestimmungsgemiifien
Hauptwirkung:

Eine sich aus dem Hauptwirkmechanismus (selektive Bindung von
Schadstoffen in-vitro im Magen-Darm-Modell) ergebende Hypothese
ist eine dadurch resultierende Stirkung der Darmwand-Barriere-
Funktionalitit. Diese vielversprechende Hypothese konnte in einer
randomisierten Placebo-kontrollierten klinischen Goldstandard Studie,
bei der ein signifikanter Riickgang des verwendeten Biomarkers Zonulin
und somit eine Verbesserung bzw. Stirkung der Darmwandfunktion/-
integritit erzielt wurde, belegt werden und stellt somit die
bestimmungsgemiiBe Hauptwirkung des PMA-Zeoliths dar.

ZONULIN
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ZONULIN = ein Protein, welches die Tight Junctions dffnet & schliefit,
wenn es ndtig ist. Zuviel Zonulin bedeutet mehr Durchldssigkeit.

Abbildung 4: Darstellung des Biomarkers Zonulin, welches in Korrelation mit einer durchlissigen Darm-Wand-Barriere (defekte Tight Junctions) steht.



Plausibilisierung von Sekundiireffekten:

Die sich durch den Hauptwirkmechanismus ergebenden Sekundiireffekte
sind durch weitere einhergehend durchgefiihrte Grundlagen- und
Anwendungs-Studien belegt. Dabei geht es um die Plausibilisierung der
auf den bestimmungsgeméifien physikalischen Hauptwirkmechanismus
beruhenden Effekten - wie Entlastung des Gastro-Intestinal-Trakts und
in weiterer Folge der Entgiftungsorgane, inshesondere der Leber.

Die Sekundireffekte wurden in in-vivo-Versuchen im Modellorganismus
durchgefihrt, um die Regenerationsfdhigkeit von Leberzellen
durch die Gabe von PMA-Zeolith zu untersuchen. Ebenso wurden
antioxidative Sekundreffekte, die in engem Zusammenhang mit dem
Hauptwirkmechanismus stehen, weiter untersucht und beschrieben.

Darauf basierend erfolgen weitere Plausibilisierungen der mit PMA-
Leolith erzielten vorklinischen Daten durch medizinisches Fachpersonal
bzw. Experten.

Die nachstehenden Studienzusammenfassungen rund um die Themen
Stirkung der Darm-Wand-Barriere, unterstiitzende Detoxifikation
sowie indirekte systemische Effekte (= Sekundireffekte), sollen einen
Einblick in die langjdhrigen Forschungsaktivititen mit dem Natur-
Mineral PMA-Zeolith von Panaceo geben. Etwaige Redundanzen in den
einzelnen Betrachtungen sind beabsichtigt und sollen zum besseren
Verstiindnis der einzelnen Kapitel beitragen, falls diese nicht im Kontext
des gesamten Dokuments gelesen werden.

Studienzusammenfassungen

Sicherheit / Toxikologie

Physikalische und chemische Materialcharakterisierung

Die physikalischen und chemischen Merkmale des ZEOLITH detox
werden im Wesentlichen durch seine Zusammensetzung (physikalisch/
chemisch/mineralogisch) sowie durch die Selekfivitiitsreihe und
Partikelbeschaffenheit charakferisiert.

Die wichtigsten physikalischen Merkmale sind die Stabilitiit gegeniiber
Séuren und Laugen (pH 1,2 -11), sowie der hohen Temperaturstabilitit
(bis 450°C). Die Stabilitdt ist somit unter physiologischen
Bedingungen im  Gastro-IntestinalTrakt (dem  Wirkort des PMA-
Ieoliths) gegeben. Ein wichtiges Qualitdtsmerkmal hinsichtlich der
chemischen Zusammensetzung ist der Klinoptilolith-Anteil > 80% sowie
ein entsprechend hohes Silizium zu Aluminium Verhdltnis (> 5:1).
Weitere Qualititsparameter fiir den PMA-Zeolith sind die Klar definierte
Selekfivitiitsreihe, welche angibt, welche Schadstoffe (Kationen)
besonders leicht aufgenommen und gegen physiologische Kationen
(Mg, Ca, K, Na, ..) ausgetauscht werden. Genauere Informationen
zur Materialcharakterisierung bzw. dem  physikalischen Wirkprinzip
sind dem abschlieBenden Kapitel Hintergrundinformationen zum PMA-
Teolith zu entnehmen.

Basierend auf der Erfiillung der Qualitiitskriterien sind Studien
notwendig, um die Sicherheit fiir die Humananwendung nachzuweisen
und entsprechend zu dokumentieren. Wichtig ist an dieser Stelle
anzufihren, dass simtliche sicherheitsrelevanten Studien mit dem von
der Firma LavaVitae verwendeten PMA-Zeolith durchgefiihrt wurden.

Toxikologische Untersuchungen
Die Busis fiir die Bewertung der Biokompatibilitit dieses Medizin-
produktes der Klasse lla ist die DIN EN IS0 10993. Mit dem PMA-

Zeolith in ZEOLITH detox von LavaVitae wurden folgende grundlegende
Priifungen durchgefihrt:

Lytotoxizitiit

Die Resultate zur Zytotoxizitiit zeigen, dass die Extrakte der Proben zu
keinen kritisch-biologischen Schadigungen der Testzellen fishren und
somit als nicht zytotoxisch einzustufen sind.

Sensibilisierung und Irritation

Auch die Prifung auf Iritationen und Sensibilisierung ergibt, dass
das Produkt weder toxische noch allergische Reaktionen verursacht.
Um zusitzliche Sicherheit zu schaffen, wurden zusiitzlich folgende
Priifungen, iiber die geforderten Untersuchungen hinaus, durchgefiihrt:

Toxizitiit (akut / subakut / chronisch)

Geno-Toxizitiit

Reproduktions- und Entwicklungstoxizitiit

Diese toxikologischen Studien wurden von Prof. Paveli¢ nach OECD
Richtlinien realisiert. Prof. Paveli¢ kommt zu dem Schluss, dass der PMA-
Teolith weder toxische noch mutagene Effekte in akuten, chronischen
und subchronischen toxikologischen Studien zeigte.

Zusammenfassendes Ergebnis:

Nach Bewertung der durchgefiihrten Prisfungen und Studien
(physikalische und  chemische  Materialcharakterisierung
sowie die toxikologischen Untersuchungen), bei denen in-
vitro- und in-vivo-Ergebnisse miteinander einhergehen und sich
gegenseitig bestitigen, kénnen der Wirkstoff PMA-Zeolith
und das daraus entwickelte Medizinprodukt ZEOLITH detox
als sicher fiir den menschlichen Organismus eingestuft
werden.




Der Hauptwirkmechanismus

Das entgiftende Potential von PMA-Zeolith 22 24;

Die im Juli 2014 durchgefiihrten invitro-Studien an der Universitiit von
Rijeka, unter der Leitung von Prof. KreSimir Paveli sollen beweisen,
dass Zeolithe umgebungsbedingte Schadstoffe wie chlororganische
Pestizide und Schwermetalle aufnehmen kinnen. Dadurch kdnnen sie
einen nijtzlichen Beitrag zur Entgiftung des menschlichen Organismus
leisten.

Der Hintergrund ist, dass obwohl in den letzten Jahrzehnten viele
persistente chlororganische Verbindungen fir den Einsatz in Europa
verboten wurden, diese, zur Bioakkumulation neigenden Umweltgifte
(z. B. Aldrin), immer noch in den Béden oder Oberfliichengewisser
vorhanden sind und so in die Nahrungskette gelangen kénnen. 25
Auch Schwermetalle, wie Cadmium oder Blei, die weit verbreitete
Luftschadstoffe darstellen, reichern sich im Boden und in der Folge
in der Nahrungskette an. 2¢ Darum kdnnen sie in unserer Nahrung
mehr als dos 20-fache des gesetzlich zuliissigen Wertes ausmachen
und so toxikologische Referenzwerte der tiiglichen Aufnahmemenge
iberschreiten. 77

Durch ihre Tendenz zur Bioukkumulation, kénnen sie sich auch
schleichend im Organismus anreichern und gesundheitliche Folgen
haben. Studien weisen z. B. auf einen Zusummenhang zwischen
einer Exposition mit dem Pestizid B-HCH und der Entstehung von
neurologischen Krankheiten oder auf die Verursachung von oxidativem
Stress hin. 28 Dariiber hinaus gibt es keine Plazentaschranke, die einem
Ubertritt von chlororganischen Verbindungen zwischen Mutter und Kind
entgegenwirkt. Eine chronische Exposition von Schwermetallen kann
unter anderem auch Leber- oder Nierenschiiden zur Folge haben. 27

Ob der PMA-Zeolith den Organismus hinsichtlich seiner Entgiftung
unterstiitzen kann, wurde in zwei Teilen einer invitro-Studie im
kiinstlichen Magen-Darm-Modell untersucht. Dabei wurde die selektive
Aufnahme von pathogenen Stoffen durch den PMA- Zeolith unter in-vivo-
Bedingungen des Magen-Darm-Milieus durch einen mit Multitoxinen
(wie sie im alltdglichen Leben vorkommen) belasteten Nahrungsbrei,
durchgefiihrt. Zur Simulation des natiirlichen Magen- und Darm-Milieus
(pH-Wert angeglichen) wurden Testlosungen hergestellt und in Folge
mit den zu testenden Pestiziden versetzt, extrahiert und durch ein
sensitives Chromatografie-Verfahren analysiert. Es konnte bewiesen
werden, dass der PMA-Zeolith eine Reihe von chlororganischen
Verbindungen (Pestizide) aufnimmt.

Pestizid Absorbiert durch PMA-Zeolith
BHCH s
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Tabelle 2: Ubersicht von chlororganischen Verbindungen, die durch den PMA-Zeolith
aufgenommen werden

In einer weiteren Serie von Experimenten konnte die Aufnahmefahigkeit
des Zeoliths in Bezug auf Schwermetalle untersucht werden. Hier wurde
durch unterschiedliche Dosierungen des PMA-Zeoliths und mithilfe einer
spektrometrischen Methode ermittelt, dass eine optimale Bindung von
Blei, Cadmium, Arsen, Chrom und Nickel stattfindet.

Zusammenfassendes Ergebnis:

In einem kiinstlichen Magen-Darm-Modell konnte gezeigt
werden, dass der in ZEOLITH detox verwendete PMA-Zeolith
sowohl Schwermetalle wie Blei, Cadmium, Arsen, Chrom und
Nickel als auch Riickstiinde von Pestiziden wie chlororganische
Verbindungen ous dem Nahrungsmittelbrei entsprechend
seiner physikalischen Wirkweise (= Hauptwirkmechanismus),
an sich hinden kann. Demzufolge wird die Gesamtbelastung
fiir den Gastro-Intestinal-Trakt entsprechend reduziert und
dos selektive Bindungs- bzw. Entgiftungspotential des
PMA-Zeoliths belegt.

Prof. DDr. Kre$imir Pavelié¢

“In unseren Forschungsarbeiten haben wir

gesehen, dass der Natur-Zeolith-Klinoptilolith

ilber herausragende Eigenschaften verfigt
und neve Maglichkeiten im Bereich der
Biologie und Medizin erdffnet.”




Bestimmungsgemifle
Hauptwirkung:

Stirkung der Darm-Wand-Barriere

Goldstandard Stud:e

Unter der Leitung von PD Mag. DDr. Manfred Lamprecht wurde
am Institut fir Nhrstoff-Forschung und Sporterniihrung - Green
Beat - und am Institut fir Physiologische Chemie an der MedUni
in Graz von Dezember 2012 bis Juli 2014 eine Placebo-kontrollierte
randomisierte Doppelblindstudie durchgefiihrt. In Bezugnahme auf
die einleitend beschriebenen Erlduterungen tber die Darmwand als
lebensnotwendige Schutzbarriere des Organismus wurden im Rahmen
dieser klinischen Goldstandard Studie alle Probanden hinsichtlich eines
belastungsinduzierten Leaky-Gut-Syndroms Gberwacht. Es ist bekannt,
dass unterschiedliche, inshesondere physische Belastungen zu einer
Stérung der Darmwand-Funktion (Leaky-Gut-Syndrom) fiihren kinnen.
Somit wurde ein Probandenklientel von ausdauertrainierenden
Menschen herangezogen. Die Auswirkungen von PMA-Zeolith auf die
Darmwand-Permeabilitit und -Integritdt der Tight Junctions wurden
anhand des Enterotoxins Zonulin  (aussagekriftiger Biomarker
fir die Darmwand-Integritit/-Permeabilitiit) ~untersucht. Ebenso
wurden andere Parameter wie antiinflammatorische Cytokine und
Membranproteine, als auch ein Mineralstoffpanel mit ausgewertet.

Bei den Probanden handelte es sich um 52 gesunde, ausdavertrainierte
Ménner und Frauen im Alter von 20 - 50 Jahren, die nach einer
Wash-Out - Phase von allen  Nahrungsergénzungsmitteln  und
Sportnahrungsprodukten mit einer 12-wdchigen Supplementation
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Abbildung 5: Zonulin-Konzentration im Stuhl in der Verum- bzw. Placebo-Gruppe
nach 0 bzw. 12 Wochen Supplementation. Werte sind Mittelwerte = SD, P < 0.05
(ANOVA), n =27 (Verum), n = 25 (Placebo)

mit dem Medizinprodukt PMA-Zeolith (ca. 29/Tag) bzw. mit einem
Placebo begonnen haben. Stuhl- und Blutanalysen wurden nach 0
und 12 Wochen Supplementation abgenommen, um die definierten
Biomarker und Parameter zu bestimmen.

Erlduterungen ZONULIN:

Das Regulatorprotein Zonulin ist ein geeigneter Marker, um die
Durchlissigkeit der Darmschleimhaut bzw. der Darmwand zu messen.
Tonulin reguliert den Austausch von Flissigkeit, Makromolekiilen
und Leukozyten zwischen dem Blutstrom und dem Darmlumen.
AuBerdem schiitzt es die subepithelialen Schichten. Verschiedene Reize
veranlassen die Darmepithelzellen Zonulin in das Darmlumen und
in die Blutgefife abzugeben. Beispiele sind der direkte Kontakt zu
Bakterien bei fehlender oder unterbrochener intestinaler Mukusschicht
und der Kontakt zu Gliadin.

Parameter / Biomarker ~ Ergebnis Inferpretation
Tonulin signifikante Anderung  Zu Beginn zeigten beide Gruppen durchwegs iber der Norm erhahte Zonulin-Werte (>30 ng/ml)
(gesunken) im Stuhl, welche ein Hinweis auf eine gestdrte Darmwanddurchlissigkeit sind und in Korrelation
(p<0.05) mit Darmwand-Permeabilitits-Stérungen stehen. Nach einer Supplementation von 12 Wochen
konnte bei der Verum-Gruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe, bei der es fast keine Verdnderungen
qab, ein signifikanter Riickgang des Zonulins (p<0.05) im Stuhl dokumentiert werden.

I1-10 Trend Das zusammenfassende Ergebnis der Messung von Membranproteinen und antiin-

(Interleukin 10) (p<0.1) flammatorischen Cytokinen nach einer Supplementation von 12 Wochen ist ein leichter Anstieg
der anti-inflammatorischen Cytokine (IL-10 - Immunmodulator im Intestinal-Trakt). Das
bedeutet, duss eine entziindungshemmende Tendenz festgestellt wurde.

Andere Parameter keine signifikante  Keine signifikanten Anderungen konnten bei Messungen zu Beginn und am Ende der

(z. B. Mineralstoffpanel) ~ Anderung

Tabelle 3: Zusammentfassende Ergebnisse aus der Lamprecht Goldstandard Studie

Supplementation zwischen Verum- und Placebo-Gruppe gefunden werden.



Das Zonulin dockt an den Rezeptoren auf der Oberfliche der
Darmepithelzellen an und lést eine Signalkaskade aus, durch die
sich das Zytoskelett der Zelle zusammenzieht. In der Folge dffnen
sich die Tight Junctions. Findet die Zonulin-vermittelte Offnung der
Tight Junctions wiederholt und verstdrkt statt, entwickelt sich das
sogenannte Leaky-Gut-Syndrom. 3!

Wenn man die zusammengefassten  Ergebnisse aus Tabelle
3 betrachtet, bedeutet dies, dass es bei der untersuchten
Bevilkerungsgruppe  (Leistungssportler, welche bereits an einer
belastungsinduzierten intestinalen Barriere-Dysfunktion leiden und
somit vorbelastet sind) durch die Supplementierung mit PMA-Zeolith,
durch seine bestimmungsgemifie Hauptwirkung, zu einer schnelleren
Normalisierung und Wiederaufnahme der Darm-Funktion kommt.
Der als Sekundireffekt dokumentierte leichte Anstieg des IL-10
unterstitzt bzw. entlostet das Immunsystem. Das bedeutet, dass die
Gabe von PMA-Zeolith einen antiinflammatorischen Sekundireffek

Zusammenfassendes Ergebnis:

auf die Darmwand aufweist. Die Studie zeigt somit, dass es durch die
Supplementierung mit PMA-Zeolith zu einem signifikanten Riickgang
des Biomarkers Zonulin kommt, was bedeutet, dass die Darmwand
entlostet bzw. die Darmwandintegritiit gestérkt wird. Eine Entlostung
der Darmwand kann somit zu einer Milderung des Krankheitssyndroms
Leaky-Gut und den damit einhergehenden chronischen Entziindungen
fishren und Folgeerkrankungen vorbeugen.

Im Zusammenhang mit dem Leaky-Gut-Syndrom ist anzumerken, dass
mit dieser Symptomatik verschiedene Krankheitshilder, unter anderem
auch das Reizdarmsyndrom, in Verbindung gebracht werden. In
Bezug auf die Reizdarmsymptomatik wurde durch Dr. Norbert Schulz
eine Anwendungsheobachtung durchgefiihrt und ein guter Erfolg bei
der Anwendung von PMA-Zeolith auf die Reizdarmsymptomatik bei
Patienten, welche sich stationiiren Regenerationskuren unterzogen
haben, dokumentiert. 32

In dieser placebo-kontrollierten, randomisierten Doppel-blindstudie nach Goldstandard (DDr. Lamprecht, 2015, Institut Green Beat, Graz,
Osterreich) zur Stiirkung der Darm-Wand-Barriere zeigt sich durch eine 12-wchige Intervention von physisch belasteten (ausdauertrainierenden)
Probanden mit PMA-Zeolith eine entsprechende Verbesserung der Darmwandfunktion/-infegritiit sowie eine anti-inflammatorische
Tendenz. Das Immunsystem kann unterstiitzt und einer Endotoxikose vorgebeugt werden. Da besonders chronisch trainierende Personen
hiutig mit Darmwandproblemen und hohen Zonulinwerten konfrontiert sind, ist eine nutritive Intervention speziell fir Leistungssportler, aber
auch fiir Personengruppen, die chronischen, inshesondere physischen Belastungsreizen ausgesetzt sind, sinnvoll.

Plausibilisierung von
Sekundireffekten

Sekundreffekte beruhen auf Hypothesen, welche auf dem
physikalischen Hauptwirkmechanismus (Ausleitung von  definierten
pathogenen  Stoffen nach einem klor definierten  Schliissel-
Schloss-Prinzip  iber den  Gastro-Intestinal-Trakt) ~ sowie  der
bestimmungsgemiifen Hauptwirkung (Starkung bzw. Unferstiitzung
der Darmwandintegritit) basieren.

Der Organismus ist ein ganzheitliches System, fiir dessen Funktion
und Gesundheit jede einzelne Zelle wichtig ist und dessen Gesamtheit
abbildet. Da die Funktionen ineinander bergreifen, kann sich eine
Be- und ,Uberlastung von Systemteilen negativ auf den gesamten
Organismus auswirken. Somit kann sich im Umkehrschluss auch die
Entlastung von spezifischen Teilen des Systems, wie die des Gastro-
Intestinal-Trakts, folglich positiv auf den restlichen Organismus
auswirken. Der Gastro-Intestinal-Trakt ist dariiber hinaus oftmals der

Ursprung fiir das Entstehen einer Vielzahl von Krankheitshildern.
Dabei wird eine erhdhte Darmwand- Permeabilitit hdufig mit
einem Reizdarm, sowie erhihten Immunreaktionen (Allergien, Auto-
Immunreaktionen), oder einer Uberbelastung der Leberfunktion in
Verbindung gebracht.

Werden Krankheitsursachen bereits an der Wurzel ihres Entstehens
beseitigt, kinnen unerwiinschte Kreisliufe hinsichtlich weitreichender
Folgen beeinflusst bzw. sogar unterbrochen oder verhindert werden.
In diesem Sinne kann der PMA-Zeolith, entsprechend seinem
physikalischen Hauptwirkmechanismus, selektiv Schadstoffe im
Magen-Darm-Milieu zu binden %3, sowohl die Darmwand-Funktion
bzw. die Darmwand-Barriere-Funktion stiirken 3¢, als auch darauf
basierende Entlastungen fiir den restlichen Organismus bewirken.
Entsprechende als Sekundireffekte bezeichnete, indirekte systemische
Neben-Effekte werden durch die nachfolgenden Studien beschrieben.



Grundlagenforschung

Untersuchung der antioxidativen
Aktivitit von ZEOLITH detox *°

Die Untersuchungen der antioxidativen Aktivitdt von PMA-Zeolith
wurden von Univ. Doz. Dr. Peter M. Abuja an der Medizinischen
Universitit Graz durchgefiihrt. Dabei galt es, die antioxidative Akfivitdit
und den Wirkmechanismus des PMA-Zeoliths zu dokumentieren.

Freie Rodikale entstehen in jedem menschlichen Organismus in
einem gewissen AusmaB. Die Zunahme der Schadstofthelastung der
Umwelt fishrt dazu, dass zu viele freie Radikale (ROS) entstehen,
die von unserem Organismus nicht mehr verarbeitet werden kdnnen.
Eine vermehrte Freisetzung von ROS ist z. B. durch Umweltnoxen
(Luftschadstoffe, Schwermetalle, Pestizide), fettreiche Emdhrung,
Genussmittel (Tabak, Alkohol), aber auch durch die Metabolisierung
diverser Medikamente bedingt. Bei der Testdurchfihrung kamen
einerseits ein Test, der die Eigenschaft als direkter Antioxidant misst,
andererseits verschiedene Emulsionoxidationsansitze, die biologisch
wichtige Lipidperoxidationsprozesse imitieren und damit die Wirkung
auf die Entstehung von freien Radikalen messen, zum Einsatz.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der PMA-Zeolith-Klinoptilolith
dank seiner Fiihigkeit zum lonentausch auch bei physiologisch hohen
lonenstdrken und niedrigen pH-Werten wirkt. Er vermindert als
primiires, nicht enzymatisches Antioxidans eine katalytische Bildung
von Radikalen durch Ubergangsmetallionen, und zwar in-itro sowohl
in reinen Lipidemulsionen, als auch in komplexeren Systemen. Dadurch
kénnen Zellen vor einem durch freie Radikale (R0S) induzierten Zelltod
geschiitzt werden.

Es konnte nachgewiesen werden, dass unter Verwendung von PMA-
Leolith eine verminderte Bildung von freien Radikalen resultiert, deren
Ursache nicht in einer chemischen Reaktion mit dem Radikal liegt,
sondern viel mehr auf einem physikalischen Mechanismus basiert.
Nimlich aut der Aufnahme (und damit Reduktion) von oxidativen-
Stress-ausldsenden Katalysatoren wie Schwer- und Ubergangs-Metallen
im Gastro-Intestinal-Trakt. Hier vermindert das Natur-Mineral durch
seine  mikropordse  Struktur und  Kationenbindungskapazitdt - auf
physikalische Weise oxidative Schiidigungen durch freie Radikale (wie
7. B. Verminderung der Lipidperoxidation), in dem er diese oxidativen-
Stress-ausldsenden Katalysatoren reduziert. Die verminderte Bildung
von Radikalen stellt somit eine indirekte physikalische Reduktion
(im Gegensatz zu chemischen direkten Reaktionen mit z. B. Vitamin
C oder E im Blut) dar, welche als systemischer Sekundareffekt des
Hauptwirkmechanismus angesehen werden kann.

Zusammenfassendes Ergebnis:

In dieser vorklinischen Studie (Univ.-Doz. Dr. Peter Abuja,
2006, Institut fiir Biophysik und Réntgenstrukturforschung
Graz, Osterreich) zur Untersuchung der antioxidativen
Aktivitt von PMA-Zeolith zeigt sich, dass der PMA-Zeolith
als primires, nicht enzymatisches Antioxidans eine
katalytische Bildung von Radikalen durch die Bindung
von (Ubergangsmetallionen, in-vitro sowohl in reinen
Lipidemulsionen als auch in komplexeren Systemen,
vermindert. Die Neubildung von freien Radikalen (ROS)
kann so um bis zu 50 % vermindert werden.

Alzheimer-Tiermodell - Reduktion
von oxidativen Schiden 3¢

Hier werden die antioxidativen bzw. protektiven Eigenschaften des
PMA-Zeolith-Klinoptiloliths zum  Zellschutz (genauer: Schutz vor
oxidativen Schddigungen bei neurodegenerativen Erkrankungen)
untersucht. Diese Studie steht ebenfalls in Zusammenhang mit
der Schadstoftbelastung des Organismus aus der Umwelt und der
Fragestellung hinsichtlich des protektiven Einflusses von PMA-Zeolith
auf das antioxidative System (genauer: neuronalen Zellen).

Nach pro-oxidativem Stimulus wurden (i) in-vitro Zelltod und oxidativer
Stress in einer neuronal-Ghnlichen Zelllinie bestimmt. Eine antioxidative
Aktivitit und amyloidogene Prozessierung von Beta-Amyloid wurden
(ii) in-vivo nach 5-monatiger Anreicherung des Trinkwassers mit PMA-
Ieolith-Klinoptilolith im Tiermodell (Mdusen) evaluiert.

Die verwendeten Versuchsanordnungen bei neuronalen Zellen in-vitro
und im Modellorganismus invivo zeigen einwandfrei die positive
Wirkung des aktivierten Zeolith-Klinoptiloliths (PMA-Zeolith) bei
neurodegenerativen Erkrankungen wie Alzheimer. Die mitochondriale
Bildung von reaktiven Sauerstoffspezies (ROS), welche eine
Schlusselrolle in der Regulierung und Kontrolle des Uberlebens
bzw. Sterbens der Zelle haben (durch die Interaktion mit zelluldren
Makromolekiilen und  Signaltransduktionswegen) konnte (i) in
vitro durch die Behandlung mit Zeolith reduziert werden. In-vivo (ii)
konnte durch die Aktivierung von Metalloenzymen (SOD1 und SOD2
= Superoxiddismutasen als endogene antioxidative Enzyme und
wirksame Radikalfiinger) ein Schutz vor oxidativen Schidigungen
dokumentiert werden. Dariiber hinaus konnte die Abnahme an
Amyloid Plaques (= fehlerhaft gefaltete Peptide, die sich zwischen den
Neuronen und Tau-Fibrillen - gedrehte Proteinfasern - im Inneren von
Himzellen ablagern und kennzeichnend fiir eine Alzheimererkrankung
sind) im Gehirm gemessen werden.



Inshesondere der Gastro-Intestinal-Trakt (definierter Wirkbereich des
PMA-Zeoliths) ist einer Reihe von relevanten pathogenen Stoffen (z.
B. Schwermetalle, Pestizide) ausgesetzt. Dieser Belastung kann der
Teolith durch seine selektiven lonentauschfihigkeiten entgegenwirken.
So werden u. 0. Schwermetallionen oder Ubergangsmetallionen
gegen die im Zeolith eingelagerten freien Kationen (Na+, K+, Ca2+,
Mg2+) ausgetauscht. Die gemessenen Ergebnisse in der Studie,
inshesondere die Erhthung des endogenen antioxidativen Enzyms
Superoxid Dismutase (SOD), welches ein wirksamer Radikalfdnger
ist, kann ouf die Abgabe von Mineralstoffen (Mangan oder Kupfer
und Zink) durch den PMA-Zeolith zuriickzufishren sein. Denn die eben
genannten Mineralstoffe sind Co-Faktoren bei der Akfivierung von
Metalloenzymen, wie SOD1 und SOD2. Diese kénnen den Organismus
vor oxidativen Schadigungen schiitzen.

Lu erwihnen ist an dieser Stelle auch, dass der PMA-Zeolith im
Luge dieser Untersuchung deutlich bessere Ergebnisse erzielte als
herkdmmlicher Natur-Zeolith-Klinoptilolith.

Zusammenfassendes Ergebnis:

In dieser vorklinischen Studie (Univ. Prof. Dr. Memo, 2013,
Universitiit Brescia, Italien) wird bei Versuchsanordnungen
invitro und in-vivo der protektive Einfluss des PMA-Zeoliths
vor oxidativen Schiidigungen bei  neurodegenerativen
Erkrankungen  beobachtet. Die mitochondriale  Bildung
von reakfiven Saverstoffspezies (ROS), welche eine
Schliisselrolle in der Regulierung und Kontrolle des
Uberlebens bzw. Sterbens der Zelle haben, wird in-vitro
durch die Behandlung mit PMA-Zeolith reduziert. In-vivo
wurde festgestellt, dass der PMA-Zeolith durch die Abgabe von
Spurenelementen zur Erhdhung der endogenen antioxidativen
Metalloenzyme SOD1T und SOD2 (wirksame Radikalfinger
und mit Hilfe von Spurenelementen als Co-Faktoren gebildet)
beitriigt. Der PMA-Zeolith kann somit, durch die Abgabe
von selektiven Mineralstoffen und Spurenelementen,
antioxidative Prozesse unterstiitzen.

Partielle Hepatektomie - Unter-
stiitzung der Regenerationsfihigkeit
der Leber ¥

Folgende Untersuchung wurde an der Universitiit von Rijeka, unter
der Leitung von Prof. K. Paveli¢ durchgefishrt. Dabei wurde in einem
Modellorganismus nach einer partiellen Hepatektomie (70 %)
untersucht, ob die Regenerationsfihigkeit der Leberzellen durch eine
Supplementierung von PMA-Zeolith unterstiitzt werden kann. Der

Hintergrund ist, dass in unserem Kulturkreis Belastungen, unter anderem durch
Umweltschadstoffe, stetig zunehmen und dadurch vermehrt freie Radikale
(ROS) gebildet werden, die von unserem Organismus nicht mehr verarbeitet
werden kinnen. Dadurch sind die Entgiftungskapazititen des Organismus
iberlostet und einzelne Organe, inshesondere die Leber, vermehrt oxidativem
Stress ausgesetzt.

Die zu supplementierenden Substanzen (PMA-Zeolith, unbehandelter Zeolith-
Klinoptilolith und M.D.) wurden im komplexen Modellorganismus bereits eine
Woche vor dem chirurgischen Eingriff, bei dem 70 % der Lebermasse entfernt
wurde, verabreicht. Die Analyse des Lebergewebes und des Blutserums erfolgten
nach Supplementierung und nach der Durchfiihrung der 70 % Hepatektomie.

Neben der allgemeinen signifikant besseren Wirkung von PMA-Zeolith auf die
Leberregeneration im Vergleich zum unbehandelten Zeolith-Klinoptilolith und
M.D., ist das aussagekriftigste Resultat aus dieser Studie eine Erhdhung der
antioxidativen Kapazitdt der Leberzellen. Denn einerseits werden die Senkung
von Malondialdehyd (MDA) und andererseits die Erhdhung von reduziertem
Glutathion (GSH) beobachtet.

Detailergebnisse MDA:

Ein wichtiger Biomarker fiir oxidativen Stress ist nach der Supplementierung mit
PMA-Zeolith deutlich gesunken. Das weist auf die unmittelbare Verringerung von
oxidativem Stress hin. Der MDA-Plasmaspiegel ist nach der Supplementierung
mit PMA-Zeolith deutlich niedriger als bei M.D. Das gilt auch bei einem Vergleich
zum unbehandelten Zeolith-Klinoptilolith. Somit Gberzeugt der PMA-Zeolith
dabei im Vergleich zum unbehandelten Zeolith, und sogar im Vergleich zu
einem oftmals als Lebertherapeutikum eingesetzten Wirkstoff (M.D.), mit einer
signifikant besseren Wirkung.
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Abbildung 6: Malondialdehyd (MDA)-Spiegel im Modellorganismus nach einer partiellen
Hepatektomie (70 %) = SD dargestellt in mg,/L Serum. Dabei kinnen 4 Gruppen miteinander
verglichen werden: 1. Hepatektomie ohne weitere Behandlung (Blind), 2. Hepatektomie und
Supplementation mit rohem Zeolith, 3. Hepatektomie und Supplementation mit PMA-Zeolith,
4. Hepatektomie und Supplementation mit Lebertherapeutikum.
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Detailergebnisse GSH:

Dariiber hinaus wird durch die Behandlung mit PMA-Zeolith die
Erhdhung des Plasmaspiegels von GSH, eines der wichtigsten
kérpereigenen Antioxidantien, beobachtet. Im Vergleich zu M.D. und
dem unbehandelten Zeolith-Klinoptilolith, konnten durch den PMA-
Zeolith hihere Werte erzielt werden. GSH spielt eine Schliisselrolle im
Lellschutz gegen reaktive Sauerstoffspezies (ROS), Xenobiotika und
Schwermetalle. 3 Somit wird die Regulation des GSH als wichtiger
Faktor hinsichtlich der Progression bei Lebererkrankungen gesehen.
Denn steht zu wenig GSH in der Leber zur Verfigung, konnte dieser
Umstand zu einem hepatozellulirem Zelltod beitragen.
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Abbildung 7: Glutathion (GSH)-Spiegel im Modellorganismus nach einer partiellen
Hepatektomie (70 %)  SD dargestellt in pg/mL Serum. Dabei kéinnen 4 Gruppen
miteinander verglichen werden: 1. Hepatektomie ohne weitere Behandlung (Blind),
2. Hepatektomie und Supplementation mit rohem Zeolith, 3. Hepatektomie und
Supplementation mit PMA-Zeolith, 4. Hepatektomie und Supplementation mit
Lebertherapeutikum
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Der PMA-Zeolith kann, wie in dieser Studie gezeigt wurde, nicht nur
kérpereigene Antioxidantien (GSH) schiitzen, sondem durch seine
mikropordse Struktur und Kationenbindungskapazitit, basierend auf
dem physikalischen Hauptwirkmechanismus im Gastro-Intestinal- Trakt,
oxidative Schadigungen durch freie Radikale (z. B. Verminderung der
Lipidperoxidation) verringern.

Er vermindert als primdres, nicht enzymatisches Antioxidans eine
katalytische Bildung von Radikalen durch Ubergangsmetallionen,
und zwar invitro sowohl in reinen Lipidemulsionen, als auch in
komplexeren Systemen, um dadurch Zellen vor einem durch freie
Radikale (ROS) induzierten Zelltod zu schiitzen. * Durch diese Bindung
von Ubergangsmetallionen kann die antioxidative Wirkung und in
Folge der Riickgang des Malondialdehyd-Spiegels erkldrt werden. In
der eingangs erwihnten Studie bei neuronalen Zellen in-vitro als auch
im Modellorganismus in-vivo konnte zudem festgestellt werden, dass
PMA-Zeolith unter anderem durch die Abgabe von Spurenelementen
Metalloenzyme (SOD1, SOD2 - Superoxiddismutasen) akfivieren und
auch so vor oxidativen Schidigungen schijtzen kann. 40

Die soeben beschriebenen Ergebnisse sind auf den physikalischen
Hauptwirkmechanismus zuriickzufishren. Die Aufnahmefahigkeit von
definierten Schwermetallen (siehe in-vitro-Studie Magen-Darm-Modell
Prof. DDr. Paveli) und Cadmium im Speziellen, sowie die Abgabe
von selektiven Mineralstoffen und Spurenelementen und der damit
verbundenen Aktivierung der Superoxiddismutase, legt die Hypothese
nahe, dass der PMA-Zeolith als Sekundreffekt einen Einfluss auf die
Linderung von oxidativem Stress bei Leberproblemen haben kann. Denn
Schadstoffe wie Cadmium werden vom PMA-Zeolith aufgenommen und
missen so nicht mehr von GSH gebunden werden. Damit steht dem
Organismus GSH als aktiver Zellschutz weiterhin in hoheren Mengen
2ur Verfiigung.

Zusammenfassendes Ergebnis:

Die invivo-Studie im Modellorganismus zur Unterstiitzung
der Regenerationsfihigkeit der Leber nach einer partiellen
Hepatektomie weist auf die Linderung von oxidativem
Stress bei Leberproblemen durch die Supplementation von
PMA-Zeolith hin. Als indirekter systemischer Sekundiireffeki,
welcher auf den physikalischen Hauptwirkmechanismus des
PMA-Zeoliths im Gastro-Intestinal-Trakt zuriickzufihren ist,
wird dabei die Regenerationsfihigkeit der Leberzellen
nach einer partiellen Hepatekiomie (70 %) unterstiizt.
Das aussagekriftigste Ergebnis dabei ist eine Steigerung
der antioxidativen Kapazitiit, was durch die Verringerung
von Malondialdehyd (MDH) und der Erhghung von
reduziertem Glutathion (GSH) nachgewiesen wurde.
Dariiber hinaus Gberzeugt PMA-Zeolith auch im Vergleich zu
anderen unbehandelten Zeolith-Produkten und Wirkstoffen.



Humanstudien - Plausibilisierung

Einfluss auf das oxidative System von
klinisch gesunden Probanden #

Die vorliegende Studie dient der Bestitigung der im Rahmen der
Grundlagenforschung erzielten antioxidativen Wirkung von PMA-Zeolith
im menschlichen Organismus durch die Messung bzw. den Riickgang
von freien Radikalen.

An 22 Probanden (zu jeweils gleichen Teilen Manner und Frauen),
die im alltdglichen Lebens- und Tatigkeitsprozess standen, wurde der
Einfluss einer tiiglich erfolgenden Supplementation von 6 g PMA-Zeolith
(auf drei Tagesdosen verteilt) auf das oxidative System untersucht. Die
Applikationsdauer betrug dabei ca. 1 Monat.

Fir die Bestimmung des oxidativen Zustands erfolgte eine
Blutuntersuchung mit dem FRAS (Free Radical Analytical System) und
dem d-ROMsTest (ROMs = reaktive Sauerstoffmetabolite - Marker
und Verstiirker von oxidativem Stress). Die Untersuchungen der
oxidativen Belastung erfolgten dabei im PriPost-Vergleich. Das heift,
es wurde Blut vor der Applikation von PMA-Zeolith und am Ende der
Applikationsdauer bestimmt.

Zusammenfassend kann eingeschiitzt werden, dass PMA-Zeolith
innerhalb einer ca. 1-monatigen Einnahme die berschiissigen
freien Radikale erheblich senken kann. Unangenehm Gberraschten
die Befunde von hormonbehandelten Frauen, die sehr hohe Werte
des oxidativen Stresses auswiesen, welche ein hohes Risiko fiir
chronische Erkrankungen darstellen. Diese Pri-Daten der Untersuchung
zeigen, dass es daher von Nutzen sein kann, den d-ROMs-Test in die
Routinediagnostik der praktischen und klinischen Medizin einzufiihren,
um oxidativen Stress priventiv zu verhindern.

Zusammenfassendes Ergebnis:

Diese Anwendungsbeobachtung am Menschen (Dr. Thoma,
2006, Privatklinik Villach, Osterreich) weist darauf hin, dass
PMA-Zeolith innerhalb einer ca. 1-monatigen Einnahme
die iiberschiissigen freien Radikale in Klinisch gesunden
Probanden erheblich senken kann.

In Zusammenhang mit den positiven Einflissen ouf das kérpereigene
antioxidative System aus dieser Anwendungsbeobachtung und der
Grundlagenforschung steht eine randomisierte, placebo-kontrollierte
Doppelblindstudie im Humanbereich, welche durch Prof. Bachl evaluiert
und von Dr. Knapitsch durchgefihrt wurde. *** Dabei wurde ein

langsamerer Anstieg der Laktatkonzentration im Blut gemessen, was
auf die Wirkung von PMA-Zeolith als Enzympromotor zuriickzufishren
sein kann. Durch die Abgabe von Spurenelementen (als Co-Faktoren)
besteht ein Zusammenhang zur Caboanhydrase. Diese hat wiederum
einen direkten Einfluss auf den C02-Stoffwechsel. Somit kann ein
Lusammenhang zur Loktatreduktion und einer Wirkung auf das
kérpereigene antioxidative System hergestellt werden.

Die Basis dieses Sekundireffekts (antioxidative Wirkung des PMA-
Ieoliths) bildet immer der Hauptwirkmechanismus des Zeolith-
Klinoptiloliths, ndmlich pathogene Substanzen im Magen-Darm-Milieu
gezielt zu reduzieren. Dazu zéhlt auch die physikalische Redukion von
Ubergangsmetallionen, welche einen Beitrag zur Entstehung von freien
Radikalen leisten. Karpereigene antioxidative Enzyme kdnnen dank
der Giber den lonentausch zugefiihrten Spurenelemente (Co-Faktoren)
unterstitzt werden, was wiederum zu einer Reduktion von freien
Radikalen fihrt.

Diese Reduktion wiederum bewirkt, dass dem Muskel mehr Sauerstoff
verbleibt und dadurch eine Verschiebung des anaeroben zu aeroben
Leistungsverhalten induziert wird (= Senkung der Laktatwerte bei
gleicher Belastung). Durch diesen Effekt kommt es letztlich als
anzunehmender systemischer Sekundareffekt zu einer Entlastung
des Karpers, der eine Freisetzung von Energien bewirkt, die sonst fiir
den Abbau der belastenden Stoffe und Zellreparaturprozesse bendtigt
werden wirde.

Osterreichweite Pilotstudie -
natiirlicher und messbarer Einfluss
auf die Senkung von erhdhten
Leberparametern #*

Lur Erfassung einer positiven Unterstiitzung bzw. Entlastung des
kérpereigenen Entgiftungssystems durch PMA-Zeolith startete im Herbst
2013 eine dsterreichweite Pilotstudie, welche den positiven Effekt von
PMA-Zeolith auf den humanen Lebermetabolismus bei Probanden mit
erhéhten Leberwerten mit unterschiedlichsten, bewusst nicht néher
spezifizierten Ursachen, dokumentieren soll. Die Auswertung erfolgte
anhand der Blutparameter Alanin-Aminotransferase (ALT), Aspartat-
Aminotransferase (AST) sowie gamma( X)-Glutamyliransferase (K-
GT), welche einen Hinweis auf eine funktionierende Entgiftung geben.

Eine Auswertung von iber 130 Fillen, zugesandt von ca. 100
teilnehmenden Arzten, zeigte eine deutliche Senkung der genannten
Enzymaktivitditen bei mehr als zwei Drittel aller Probanden nach einer
Einnahmezeit von 1-3 Monaten des PMA-Zeoliths. Die dokumentierte



Senkung der Enzymakiivitit deutet darauf hin, dass erhdhte
Leberparameter auf natiirliche Weise, ohne weitere pharmakologische
Belastungen, gesenkt werden kénnen.

Dieses hohe Ergebnis Gberrascht, denn es wurden weder Ein- noch
Ausschlusskriterien niiher definiert, noch die Compliance Gberprift.
Die Senkung von erhdhten Leberparametern durch die Einnahme von
PMA-Zeolith bedeutet dariiber hinaus, dass durch den physikalischen
Hauptwirkmechanismus und die bestimmungsgemifie Hauptwirkung
im Gastro-Intestinal-Trakt, das Entgiftungssystem entlastet und so die
Funktions- bzw. Regenerationsfahigkeit anderer Organe unterstiitzt
werden kann.

Die ausgewerteten Daten iber den positiven Einfluss des PMA-
Leoliths auf Leberparameter beziehen sich darauf, dass der PMA-
Zeolith durch seine lonenaustauschfihigkeit gesundheits-gefihrdende
Schadstoffe aus Umwelt, Nahrung und dem Stoffwechsel selbst im
Gastro-Infestinal-Trakt bindet und aus dem Organismus auf natiirliche
Weise ober den Stuhl ausschleust. Dies kann wiederum auf den
physikalischen Hauptwirkmechanismus zuriickgefiihrt werden. Durch
die Entgiftung des Gastro-Intestinal-Trakts werden in weiterer Folge die
Entgiftungsorgane, inshesondere die Leber, als zentrale Schaltstelle fiir
den Stoffwechsel des Menschen, entlastet.

In diesem Zusammenhang sei die enge Assoziation zwischen Leber
und Arzneimitteleinnahme erwdhnt. Wahrend vor Jahren noch Viren
als Hauptausldser von akutem Leberversagen galten, sind heute in
jedem zweiten Fall Medikamente die Ursache. 45 Somit kann die
aus der Einnahme von PMA-Zeolith resultierende Reduktion etwaiger
Lusatzbelastungen fiir den Gastro-Intestinal-Trakt und in weiterer Folge
fiir die Leber als mdgliches Adjuvans bei medikamentdsen Therapien
durchaus angebracht werden.

Zusammenfassendes Ergebnis:

Diese dsterreichweit durchgefiihrte Pilotstudie (Dr. Triebnig,
2014, Osterreich) zum Einfluss von PMA-Zeolith auf die
Senkung erhéhter Leberparameter zeigt nach einer 1
bis 3-monatigen Supplementierung von PMA-Zeolith
die Tendenz zur Senkung der Leberwerte bei erhchten
Blutparametern. Diese positive Auswirkung auf den humanen
Lebermetabolismus basiert auf der bestimmungsgemiiBen
Hauptwirkung sowie dem Hauptwirkmechanismus des PMA-
Teoliths im Gastro-Intestinal-Trakt und erfolgt so ohne weitere
pharmakologische Belastung fiir den Organismus von
Probanden mit erhéhten Leberparametern unterschiedlichster,
nicht néiher spezifizierter Herkunft.

Verbesserung von Leber- und
Nierenparametern durch ZEOLITH

detox bei Essstorungen #°

Diese Anwendungsheobachtung im Parallelgruppendesign ber die
Auswirkung von PMA-Zeolith auf die Verbesserung der Vitalstoff- bzw.
Nahrstoffaufnahme wurde unter der Leitung des klinischen Psychologen
Dr. Dieter Weber und Dr. Gustav Raimann im Jahr 2012 im Kurheim
Paracelsus in Villach durchgefihrt. Den Rahmen bildete eine stationire
Therapie von unterschiedlichen Formen von Essstérungen (Anorexia
nervosa und Bulimia nervosa). Zur Feststellung eines Einflusses
erfolgte die Erfassung von Blutparametern und des BMI (Body Mass
Index).

Bei einer identen Behandlungsmethode und unter der Einhaltung eines
strikten Therapieplans erhielten eine Verumgruppe (11 Personen)
3-mal tdglich je einen gestrichenen Messliffel (= ca. 3 g) PMA-Zeolith
vermengt mit etwas Wasser zu den Hauptmahlzeiten, wihrend die
Kontrollgruppe (10 Personen) ihre Mahlzeiten ohne Supplementierung
2u sich nahmen. Im Rahmen der Behandlung wurden dabei sowohl
diverse Blutparameter (fir Immunabwehr, Leber, Niere, Verdauung,
Fettstoffwechsel) als auch KérpermaBe und Stuhlgang protokolliert.

Die Studienergebnisse, welche blind ausgewertet wurden, zeigen
unter anderem, dass sich der BMI der Verumgruppe im Vergleich zur
Referenzgruppe um iber 30 % signifikant verbessert hat. Dariiber
hinaus konnte bei der Verumgruppe eine deutliche Verbesserung der
gemessenen Leberenzyme (GPT, GOT und y-GT) sowie eine Senkung
des Nierenparameters (Kreatinin) beobachtet werden. Kreatinin ist
ein hampflichtiges Stoffwechselprodukt. Erhdhte Werte kénnen auf
eine Nierenschwiiche hinweisen. Anzufihren ist auch die signifikante
Reduktion der Cholesterinwerte in der Verumgruppe.

ZLusammenfassende Erklirung der gemessenen Parameter (siche
Abbildung Seite 18):

GPT (Glutamat-Pyruvat-Transaminase), heute bekannt als ALT (Alanin-
Aminotransferase): Durch die Behandlung zeigt die Verumgruppe eine
Reduktion des GPT-Spiegels um ca. 50 %, was die Riickkehr in den
Optimal-Bereich bedeutet. Im Vergleich dazu bleiben die GPT-Werte in
der Kontrollgruppe konstant.

GOT (Glutamat-Oxalacetat-Transaminase), heute bekannt als AST
(Aspartat-Aminotransferase): Erhihte Werte in der Verumgruppe sind
wiihrend der Therapie gesunken und haben sich normalisiert. Bei
der Kontrollgruppe hingegen wurde eine leichte Erhdhung der Werte
festgestellt.




Y-6T (gamma-Glutamyliransferase): Vor der Therapie befanden sich
die y-GT-Werte in der Verumgruppe im oberen Bereich der Grenzwerte.
Danach zeigt sich eine Senkung des Parameters um 50 %. Im Vergleich
dazu zeigt die Kontrollgruppe einen leichten Anstieg der Werte.

Kreatinin: Durch die Supplementierung mit PMA-Zeolith konnte in
der Verumgruppe eine deutliche Senkung des Kreatinins beobachtet
werden. Die Kreatinin-Konzentration in der Kontrollgruppe blieb

wiihrend der Therapie konstant hoch.
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Abbildung 8: Zusammenfassung der gemessenen Leber- und Nierenwerte. Die Daten
konnten zeigen, dass eine Behandlung mit Zeolith eine deutliche Senkung der
Marker induzierte.

Durch die vorliegenden Ergebnisse kann ereut ein Bezug zur
bestimmungsgemiifen Hauptwirkung und zum Hauptwirkmechanismus
des PMA-Zeoliths hergestellt werden. Da der PMA-Zeolith durch seine
selektive Filterwirkung, definierte und potentiell gefdhrliche Stoffe
im Gastro-Intestinal-Trakt aufnehmen kann, erfolgt eine sogenannte
Reinigung bzw. Entgiftung.

Dariiber hinaus werden durch den lonenaustausch gleichzeitig

Zusammenfassendes Ergebnis:

selektiv Spurenelemente und Mineralstoffe zugefihrt. Durch die
bereits beschriebene Aufnahme von potentiell gefihrlichen Stoffen
" sowie durch die Wirkung des PMA-Zeoliths als Antioxidans *,
werden die Verdauungsorgane entlastet und magliche Reparatur-
bzw. anti-inflammatorische Mechanismen der Darmwand  akfiviert.
Durch diese erzielte Reinigung des Gastro-Intestinal-Trakts lisst sich
wiederum erkldren, dass dadurch eine Verbesserung der Vitalstoff- bzw.
Niihrstoffaufnahme maglich ist. Das lisst die signifikante Steigerung
des BMI in der Panaceo-Gruppe der vorliegenden Studie erkldren. Durch
die entgiftende bzw. reinigende Wirkung des PMA-Zeoliths im Gastro-
Intestinal-Trakt bzw. durch die Starkung der Darmbarriere-Funktion wird
in Folge auch die Leber als wichtiges Entgiftungsorgan entlastet. Die in
dieser blind ausgewerteten, klinischen Anwendungs-Studie erhobenen
Daten decken sich mit den Erkenntnissen der pri-Klinischen Studie zur
Leber-Regenerationsfahigkeit.

Durch die antiinflammatorische Wirkung auf die Darmwand kannen
Vital- bzw. Nahrstoffe besser weiterverarbeitet werden. Durch die
Entlastung der Leber und die dadurch freiwerdenden Kapazitiiten
fir Weiterverarbeitungsprozesse von Nihrstoffen (Kohlenhydrate,
Proteine, Fette) lisst sich auch die Verbesserung der Cholesterinwerte
als indirekter systemischer Sekundireffekt erkldren. Der Einfluss
von PMA-Zeolith auf die Reduktion von Cholesterin konnte auch in
vorklinischen Versuchen dokumentiert werden. 50 Die deutlich bessere
Regeneration der Leber- und Nierenparameter in der Verumgruppe
im Vergleich zur Referenzgruppe wird zum einen auf den direkten
PMA-Zeolith Entlastungseffekt und zum anderen auf die gleichzeitige
Abgabe von essentiellen Mineralstoffen und Spurenelementen durch
den PMA-Zeolith zuriickgefiihrt, wodurch eine zusiitzliche Unterstiitzung
der Selbstregulation (Enzympromotor) erklrt werden kann.

Die Studienergebnisse zur Verbesserung von Leber und Nierenparametern durch PMA-Zeolith (Dr. Weber und Dr. Raimann, 2012, Kurheim
Paracelsus Villach) zeigten eine signifikante Verbesserung des BMI sowie eine deutliche Normalisierung der Leber- und Nierenparameter
(GPT, GOT, y-6T, Kreatinin). Somit konnte gezeigt werden, dass der verabreichte PMA-Zeolith zu einer schnelleren Normalisierung und
Wiederaufnahme der Darm-Funktion filhren kann und es auch einen systemischen Zusammenhang hinsichtlich einer Verbesserung
der Vitalstoff- bzw. Nahrstoffaufnahme und der Entlastung der Leber durch den definierten physikalischen Hauptwirkmechanismus und

der bestimmungsgemdBen Hauptwirkung im Gastro-Intestinal-Trakt gibt.

Abschlussbetrachtung

Aus den beschriebenen Studien geht hervor, dass bereits eine
angemessene Datenlage rund um ZEOLITH detox von LavaVitae vorliegt.
Seine Sicherheit, sowie seine bestimmungsgemifie Hauptwirkung und
der physikalische Hauptwirkmechanismus im  Gastro-Intestinal-Trakt
als auch eine Reihe der indirekten systemischen Sekundireffekte auf

das Entgiftungssystem sowie den gesamten Organismus sind durch
vorklinische, Klinische, placebo-kontrollierte und doppelt blinde Studien
(u. 0. Goldstandard) belegt.

Die bisher dokumentierten sehr guten Ergebnisse und Zwischenergebnisse



bilden eine solide Basis fir zukiinftige Studien, in deren Mittelpunkt die
weitere Erforschung des potentiellen Schadstoffabsorptionsverhaltens,
der Auswirkungen auf das Mikrobiom und die Darmwand-Funktionalitiit,
sowie weiterfihrende damit in Verbindung stehende systemische
Sekundireffekte auf den Organismus, stehen.

Tusammenfassend ist festzuhalten, dass die Forschungsakfivitiiten

in Anlehnung an die aktuellsten Erkenntnisse aus der PMA-Zeolith-

Forschung  loufend und  gemiB  hdchsten  wissenschaftlichen
Qualititsstandards durchgefihrt werden.

Bei der Konzeption und Durchfihrung unserer F&E
Aktivitiiten geht es uns darum, im Interesse unserer
Kunden sichere und wirksame Produkte garantieren zu
konnen, welche in Anbetracht zunehmender und zum Teil
nur schwer beeinflussharer, negativer Umwelteinfliisse,
durch die Reduktion der Schadstoffexposition, sowie der
Stirkung der Darm-Barriere-Funktion einen wesentlichen
Entlastungsheitrag zu leisten im Stande sind.

Hintergrundinformationen zu ZEOLITH detox

Wie eingangs in dieser Fachinformation erwdhnt, gibt es ber 200
natiirliche und kiinstliche Zeolithe. Der spezifische natiirliche Zeolith-
Klinoptilolith, wie ihn die Firma LavaVitae als Ausgangsmineral fiir
ihre zertifizierten Medizinprodukte verwendet, besteht aus einer
mikropordsen Gerdststruktur aus Aluminiumoxid- und Siliciumoxid-
Tetraedern. Dabei sind die Aluminium- und Silicium-Atome untereinander
durch Sauerstoffatome verbunden. Dadurch ergibt sich eine stabile
Struktur aus gleichformigen Poren und/oder Kandilen, welche in der
Natur Wasser beinhalten, das durch Erhitzen entfernt werden kann,
ohne dass sich die Zeolithstruktur veriindert. Diese Stabilitdit zeigt sich
ebenso bei sauren und basischen pH-Milieus sowie bei Temperaturen
bis zu 450°C.

Sekundire Baueinheit

Tetraeder ESBE}
Verknipfung der . . Sauerstoff
. j Tetraeder Ober O-Brucken f@
~Q) . ~——_
» S0,
[ ] L. O, /1
e o~
et
—
—_—
Verknipfung der

Abbildung 9: Strukturen des Zeolith-Kristallgitters aus Si04 und AlO4. Das
mikroporéise  Vulkanmineral Zeolith wird von feinen Kristallgitterkandlchen
durchzogen (Durchmesser ca. 0,4 nm).

Gerade weil es sich um ein natiirlich vorkommendes Mineral handelt,
ist die Qualitdt ausschlaggebend fir den medizinisch zu erwartenden
Erfolg. Wie bei jedem, in der Natur vorkommenden Element gibt es
auch bei Zeolith-Klinoptilolith Schwankungen in der natiirlichen
Zusammensetzung, je nach Ort und Lage des Entstehens.

Darum regelmdfig die Qualitit der Vorkommen Gberprift und das
Ausgangsmaterial nur von im Vorfeld auditierten Unternehmen
bezogen. Einer der wichtigsten mineralogischen Qualitiitsparameter ist
neben einem ausgewiesenen Klinoptilolith-Anteil von >80 % vor allem
ein hohes Si zu Al Verhiiltnis (> 5:1). Zusiitzlich wird auf ein maglichst
nahes Vorkommen und eine schonende Abbaumethode geachtet, um
dadurch den Transport kurz zu halten und die Umwelt zu schonen. Das
Resultat ist der bestmdgliche Rohstoff als Grundlage fiir die weitere
Verarbeitung zum PMA-Zeolith.

Bei der PMA-Verfahrenstechnologie handelt es sich um ein
weltweit einzigartiges Verfahren, bei welchem die Partikel
des Rohstoffes (Zeolith-Klinopfilolith) unter Einwirkung
sehr  hoher kinetischer Energien gegeneinander
beschleunigt werden und sich gegenseitig zerkleinern.
Neben der erwiinschten homogenen Mikronisierung wird
eine Modifikation des Kristallgitters erzeugt, welche zu
einer stirkeren negativen Oberflichenladung fiihrt. Die
nunmehr kugelférmigen, stark zerkliifteten Teilchen haben
eine opfimierte (weil vergroBerte) GuBere Oberfliiche und
im Schnitt nur noch eine mittlere KorngraBe von rund drei
bis fiinf Tausendstel Millimeter (5 pm). Eine Berechnung
der Oberfliche des PMA Zeoliths durch die Technische
Universitit Wien hat ergeben, dass bei einer totalen
Eindringtiefe in die Poren, 1 Gramm PMA-Zeolith eine
effektive Oberfliche von rund viertausend Quadratmeter
besitzt. *2

Lahlreiche Untersuchungen **** % haben gezeigt, dass durch dieses
Aktivierungs-Verfahren eine  wesentlich hdhere  Wirksamkeit im
Vergleich zum Ausgangsmaterial erreicht werden kann. Die Wirksamkeit
kann Gber die Partikelgrife, die effektive Oberfliche und iber die
Kationenaustauschkapazitit definiert werden.



Unterschiede im Absorptionsverhalten ergeben sich vor allem im pH-Wert
des Milieus. Der PMA-Zeolith zeigt eine erhdhte Absorptionsfahigkeit
in jenen Bereichen, die dem menschlichen Verdavungsmilieu am
dhnlichsten sind.

Tusammenfassend ist festzuhalten, dass die OberfliichenvergriBerung
des mikronisierten PMA-Zeoliths einen wichtigen Qualitditsparameter
darstellt und gleichzeitig fir die erhohte Wirksamkeit (verbesserte
Absorptionsfahigkeit) verantwortlich ist.

Der Hauptwirkmechanismus von

ZEOLITH detox

Der Hauptwirkmechanismus des einzigartigen, mit Mineralstoffen und
Spurenelementen vorbeladenen natirlichen Kationentauschers PMA-
Zeolith beruht darauf, Schadstoffe nach einem Klar definierten Schlissel-
Schloss-Prinzip im und Gber den Gastro-Intestinal-Trakt aufzunehmen
und im Gegenzug aufgrund des osmotischen Konzentrationsgefilles
Mineralstoffe und Spurenelemente abzugeben. In Folge wird der PMA-
Zeolith nicht verstoffwechselt, sondern beladen mit den gebundenen
Schadstoffen vollstindig und natiirlich dber den Stuhl ausgeschieden.
Das fihrt dazu, dass diese Stoffe folglich die Darmwand nicht mehr
schiidigen kdnnen und auf diese Weise das Immunsystem mafigeblich
entlasten. Somit finden, gemiB der Zweckbestimmung, eine
Unterstiitzung der Entgiftung (Bindung definierter pathogener Stoffe im
Gastro-Intestinal-Trakt) und eine Stiirkung der Darm-Wand-Barriere statt.

Grundlegend fir das Verstindnis des Wirkmechanismus  des
selektiven Kationentauschers PMA-Zeolith ist der Ursachen-Wirkungs-
Zusammenhang. Am besten lisst sich dieser in Analogie zu einem
Medizinprodukt darlegen, dass vom Zweck her dhnlich ist, nimlich das
Entfernen von unerwiinschten Stoffen. Auch bei der Himodialyse fihrt
die Reinigung bzw. Entgiftung bzw. die Zufuhr gewiinschter Stoffe ber
das Blut zu einem Schutz des Organismus und seiner Organe und beugt
so Folgeerkrankungen vor. Dasselbe Grundprinzip kommt auch beim
Zeolith zur Anwendung. Waihrend der lonentausch in der Hamodialyse
iber die Osmose erfolgt, findet der lonentausch beim Zeolith aufgrund
einer definierten elektro-magnetischen bzw. -statischen Wechselwirkung
zwischen dem Zeolith-Kristallgittergeriist (negativ geladen) und den zu
absorbierenden Kationen (positiv geladen) statt.

Der lonenaustausch von Kationen erfolgt anhand gegebener Selekfivitit
des Natur-Minerals Zeolith-Klinoptilolith %, welche durch eine spezifische
Sorptionsreihe bestimmter Elemente definiert ist. Dariiber hinaus
ist ebenfalls die Molekularsiebfunktion des natiirlichen Zeolith-
Klinoptiloliths anzufihren, welche eine Molekiilselektion Gber die

PorengréiBe von nur ca. 0,4 nm des Hohlraumsystems definiert. Dabei
ist es wichtig zu verstehen, dass natiirliche Zeolith-Klinoptilolithe eine
negative Gerdstladung besitzen, welche durch Kationen, die in den
Kanalsystemen vorkommen, “ausgeglichen” werden. Bei den Kationen
handelt es sich um Mineralstoffe wie Natrium, Kalium, Calcium oder
Magnesium sowie Spurenelemente wie Zink, Mangan oder Silicium,
welche hiufig in geldster Form vorkommen und dadurch relativ leicht
zugtnglich und austauschbar sind. Durch die definierte Sorptionsreihe
werden iiber den lonentausch definierte Schadstoffe aufgenommen und
im Gegenzug physiologisch wichtige Mineralstoffe und Spurenelemente
abgegeben. Innerhalb der Sorptionsreihe des natiirlichen Zeolith-
Klinoptiloliths, welcher das Ausgangs-Mineral des PMA-Zeoliths in
IEOLITH detox hildet, befinden sich, beginnend mit der grofiten Affinitiit,
Ciisium>Ammonium>Blei. Dariiber hinaus wird im Magen-Darm-Modell
nachgewiesen, dass zusiitzlich die Schwermetalle Arsen, Cadmium,
Chrom und Nickel vom PMA-Zeolith im Gastro-Intestinal-Trakt gebunden
werden.

Basierend auf der hohen Spezifitit des PMA-Zeoliths sind
Wechselwirkungen mit oral eingenommenen Medikamenten gut
einschitzbar. Bereits durch die MolekulargroBe und der notwendigen
Ladung (Kationen) sind Interaktionen sehr unwahrscheinlich.
Lur Minimierung des Risikos empfiehlt die Firma LavaVitae die
gleichzeitige Einnahme von ZEOLITH detox mit Medikamenten mit
dem Arzt abzusprechen. Arzte, die bereits seit Johren mit dem PMA-
Ieolith arbeiten, empfehlen eine Stunde Zeitabstand zwischen dem
Medikament und PMA-Zeolith einzuhalten (vorher das Medikament, da
dieses resorbiert wird, wihrend der PMA-Zeolith im Gastro-Intestinal-
Trakt verbleibt).

Durch eine entsprechende  vorsorgliche  Reduktion
relevanter Schadstoffe durch die Bindung an PMA-Zeolith
im Gastro-Infestinal-Trakt, kann der Darm und in weiterer
Folge das Entgiftungssystem, allem voran die Leber,
entsprechend entlastet und dadurch unterstiitzt werden.
Somit stellt das Medizinprodukt ZEOLITH detox von
LavaVitae einen effektiven Beitrag zur Priivention bzw.
Linderung von Krankheiten durch eine unferstiitzende
Begleittherapie (Adjuvant und / oder nachgelagerte
Anwendung) dar.
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