Update zur MIRACLE Studie (Stand 18.07.2017)

Die MIRACLE Studie ist weiterhin die weltweit groRte klinische Untersuchung zur Frage, ob Griintee-
extrakt als Nahrungserganzungsmittel zur Sekundarprophylaxe von Kolonpolypen effektiv eingesetzt
werden kann. Die Studie wurde unter der Schirmherrschaft der Stiftung Lebensblicke im November
2011 gestartet. Die Rekrutierung wurde am 31.05.2015 mit Registrierung des letzten Probanden,
Teilnahmenummer 1001, beendet. Dieser Teilnehmer wird die Studie nach dreijahriger Einnahme
von Studienprédparat oder Placebo Mitte 2018 beenden. 879 Teilnehmer wurden randomisiert, um
nach einer Polypektomie entweder Griinteeextrakt oder Placebo fiir einen Zeitraum von 3 Jahren zu
erhalten. AnschlieRend wird bei einer routinemaRig durchgefiihrten Kontrollkoloskopie Zahl und

feingewebliches Bild von ggf. vorhandenen Polypen in beiden Gruppen untersucht.

Insgesamt wurden vom KKS Halle 50 Zentren initiiert (Abb. 1). Es gelang 2013/2014 noch einige be-
sonders gut rekrutierende Zentren fir die Studie zu gewinnen. Die folgende Abbildung zeigt die aktu-

ell deutschlandweit an der MIRACLE Studie teilnehmenden Zentren:
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Abb. 1: An der MIRACLE Studie teilnehmende aktive Zentren



Aktuell haben 372 Probanden das Therapieende bereits erreicht. Erfreulicherweise ist die Motivation

der Teilnehmer fiir die Studie weiterhin sehr hoch.

Die insgesamt beobachteten Nebenwirkungen sind in Spektrum und Schweregrad vergleichbar zu
einem Spektrum, das auch bei Placebogabe auftritt. Unsere eigenen Daten aus einer Unterstudie zur
Nutrikinetik von Epigallokatechingallat legen nahe, dass fiir eine mogliche adenompraventive Wir-
kung von einer sowohl systemischen wie auch lokalen Wirkung durch nicht resorbierte Katechine
ausgegangen werden kann. Im Rahmen der Studie wurde auch eine Untersuchung bezliglich Einstel-
lungen zu und Inanspruchnahme von alternativen Heilmethoden durchgefiihrt, die gerade ausgewer-

tet wird.

Ende 2018 werden alle Daten vorliegen, so dass wir Anfang 2019 (iber die Studie abschlieRend be-
richten werden. Wir sind alle sehr gespannt auf den Ausgang dieses groRen, spannenden Projekts

und danken der Stiftung Lebensblicke herzlich fiir die gute Unterstiitzung!
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