Uppdaterad mars 2024
KSMG66, vetenskaplig sammanstallning — med speciellt

fokus pa sdkerhet

Denna sdkerhetsrapport har gjorts med bakgrund av de direkt felaktiga slutsatser som
framkommit i en Dansk riskvérdering av ashwagandha (maj 2020 (DTU DOCX. nr.
19/1030299) — slutsatser som okritiskt har accepterats dven av det Svenska
Livsmedelsverket och som skapat osdkerhet hos vara kunder.

Nedanstaende redogorelse visar med tydlighet att DTU:s riskbedémning av
ashwagandha inte ar tillamplig pa KSM66.

Sammanfattning: De danska livsmedelsmyndigheterna har tillsammans med DTU
(Danmarks tekniska universitet) publicerat en "Riskbedémning av ashwagandha". | denna
rapport drar de den felaktiga slutsatsen att ashwagandharot kan pdverka kéns- och
skéldkértelhormon negativt. En slutsats som dr helt baserad pa det faktum att DTU inte
har férstatt skillnaden mellan olika véxtdelar och ddrfér anvént referenser fran studier pa
blad och stam och utifran dessa, oftast sma och dldre studier, dragit slutsatser avseende
rot.

Slutsatsen dr speciellt anmdrkningsvdérd eftersom DTU inte i ett enda exempel i sin
riskbedémning kunnat visa pa negativa effekter av ashwagandharot pa vare sig kéns- eller
skéldkértelhormon. Av de 8 studier pa rot (4 djur, 4 ménniska) som DTU hénvisar till,
avseende effekten pa kénshormon, visar sju pG 6kade/normaliserade virden medan en
djurstudie visar pd minskad parningsvillighet efter en dos som dr 300 gédnger hégre én
normaldosen. Parningsovilligheten orsakas enligt artikelférfattaren, troligen av den héga
dosens sedativa effekt (llayperuma 2002).

Daremot har DTU kunnat visa att studier som utforts pa blad, stam och bar eller hela
plantan, visar pa en risk for kdns- och skdldkdrtelhormon, men detta ar ett kdnt faktum
och inte tillampligt pd hogkvalitativa rotextrakt.

Dr. Senia Johanson Ph.D Pharmacognosy, Uppsala universitet kommenterar denna brist i
metodiken hos DTU pa foljande satt:

"For att faststalla sakerheten och effektiviteten hos ett vaxtbaserat kosttillskott ar det
viktigt att genomféra sdkerhetsbeddomningen pa den specifika delen av vaxten som
anvands, i detta fall roten, vilket DTU bortsett ifran. Att detta ar vasentligt beror pa att
innehallet av flera amnen, som till exempel alkaloider, withanone och withaferin A, har

visat sig variera avsevart mellan rot, blad, stam och bar av ashwagandha (Appendix 1, Safety
evaluation on the root part vs. the entire plant/arial parts).

Av ovanstdende skdl dr det alltid roten som anvéinds invértes inom traditionell Indisk
medicin. Det dr ocksd vdrt att notera att ett av de vanligaste anvindningsomréadena av



Ashwagandharot i indisk medicin dr 6kad sexuell lust och funktion. Ett resultat av att
Ashwagandharot 6kar kroppens motstdndskraft mot stress, vilket indirekt bidrar till en
normalisering av bland annat nivderna av kénshormon. Blad och stam har aldrig anvdnts
for dessa indikationer.

Ett faktum som DTU helt ignorerat.
For att fortydliga att det enbart dr rot som skall anvandas i kosttillskott/te, har det Indiska

halsodepartementet publicerat en officiell rapport dar de avrader fran att anvdnda andra
vaxtdelar dn rot (2021). L-11011/9/2021 Goverment of India, Drug and Policy Section.

Darfor skiljer sig KSM66 fran alla andra kommersiella extrakt.

Anvéndning: KSM66 ar det mest anvanda ashwagandhaextraktet i varlden och aterfinns i
over 2 000 olika produkter i USA, Asien, Australien och Europa. Bara under 2023
konsumerades mer dn en miljard dagsdoser av KSM66, utan att nagra allvarliga
biverkningar rapporterats.

KSM66 lanserades i Sverige hosten 2017 och har sedan dess varit en av Sveriges mest
salda vaxtbaserade kosttillskott. Framgangen ér lika tydlig i Finland dar KSM66 lanserades
2018 och i Norge dar KSM66 lanserades 2019. | dessa tre lander séljs arligen ca 350 000
forpackningar vilket motsvarar ca 21 miljoner dagsdoser per ar. Inga allvarliga biverkningar
har noterats.

Skiljer sig fran alla andra extrakt: KSM66 ar den enda ashwagandha som extraheras genom
"Green Chemistry”, en miljovanlig metod som tagit 14 ar att utveckla. | metoden anvands
endast ekologisk mjolk och vatten. KSM66 tillverkas uteslutande av ekologisk
Ashwagandharot fran egna jordbruk.

KSM66 ar ocksa den enda ashwagandha som standardiseras pa 6 withanolider.

Dessutom kontrolleras varje batch utifran renhet, aktiva amnen samt eventuell ndrvaro av
alkaloider, withanone och withaferin A (under méatbara varden). Tre &mnen som framfor
allt finns i ovanjordsdelar och som misstanks kunna vara orsaken till att dessa vaxtdelar

inte lampar sig for anvandning i kosttillskott (appendix 2 Safety Opinion of Standardized
Ashwagandha Root Extract - 5th March 2024).

Tekniken med mjolk och vatten gor att bade vattenlosliga och fettlosliga @mnen
extraheras. Resultatet ar ett fullspektrumextrakt som innehaller samma aktiva @mnen, i
samma relation som i den torkade hela roten. KSM66 ar alltsa en exakt kopia av den
beredningsform som anvants inom Ayurveda i mer dn 3000 ar.

Varldens mest valdokumenterade ashwagandha — bade avseende effekt och
sakerhet. (samtliga studier finns i appendix 3 KSM66 Studies- Safety 050324)

e 21 publicerade dubbelblinda, placebokontrollerade studier gjorda pa friska men
stressade manniskor (11 &r publicerade efter DTU rapporten). 1280 personer deltog i
studierna.



e 7 fardiga dubbelblinda, placebokontrollerade studier gjorda pa friska men stressade
manniskor (under peer review). 300 personer deltog i studierna.

¢ 19 pagaende dubbelblinda, placebokontrollerade studier som gors pa friska men
stressade manniskor. En av dessa ar en 12 manaders sdkerhetsstudie som gors i Europa,
USA och Indien med ca 500 deltagare.

Studier som bland annat visar att KSM66:

e Okar kroppens stresstalighet

e Normaliserar kortisolnivaerna

e Normaliserar hormonell balans hos man och kvinnor
e Okar sexuell lust och funktion hos mén och kvinnor
e Minskar oro, nervositet och sémnproblem

e Okar styrka och uthallighet i samband med trining

e Forbattrar koncentration och minne

Tillstdnd som orsakas av, eller forvarras av stress.

Biverkningar: | aktiv grupp var biverkningsfrekvensen 3,57% och i placebogruppen 4,47%.
Samtliga biverkningar var milda och dvergaende.

Kénshormon: | 8 av studierna har effekten pa kdnshormon utvarderats (3 pa kvinnor och 5
pa man). 6 av studierna ar publicerade/fardigstallda efter DTU rapporten.

Samtliga studier visar normaliserade/férbattrade varden pa konshormon, sperma etc.
Samtliga varden var inom normalvardena efter intag av KSM66.

Leverfunktion: 8 av studierna har utvarderat leverfunktionen (7 ar under peer review).
Samtliga studier visar att KSM66 inte paverkar nagra levervarden negativt (samtliga studier
ar publicerade/fardigstallda efter DTU rapporten).

Skoldkortel: 3 av studierna har utvarderat effekten pa skoldkortel, 2 vid subklinisk
hypertyreos och en vid normal skéldkortel. KSM66 paverkar inte frisk skoldkortel men har
en mild normaliserande verkan vid hypertyreos. Tva av studierna ar gjorda efter DTU
rapporten.

Prekliniska sakerhetsstudier

Forutom de kliniska studierna har aven 12 prekliniska studier genomforts. Av dessa ar 8
publicerade efter att DTU rapporten gjordes i maj 2020. Majoriteten av studierna ar gjorda
pa en dos som motsvarar 200 ganger normal dos (2000mg/kg).

Tva studier ar speciellt varda att nédmnas:

1. 90 dagars toxikologisk studie pa 100 Wistar Albino rattor (publicerad 2023).
KSM66 gavs i en dos upp till 2000mg/kg kroppsvikt (200 ganger normal dos) under 90
dagar (tiondel av rattans forvantade livslangd).



Resultat: Inga foréandringar noterades pa testdjuren i relation till kontrollgruppen avseende
kroppsvikt, hematologi eller biokemiska parametrar. Det fanns heller inga forandringar
jamfort med kontroll avseende skoéldkortelhormoner eller levervarden.

2. Reproduktionsstudie pa 92 Wistar Albino rattor (under peer review).
40 hanrattor delades in i 4 grupper som matades med 0, 500, 1000, 2000 mg KSM66/kg
per dag. Ett intag som startade 24 dagar innan parning samt pagick under hela parningen.

52 honrattor delades upp i motsvarande grupper och fick KSM66 i samma doser som
hanrattorna, 63 dagar i foljd med start innan parning och fram till avlivning.

Resultat: Inga onormala kliniska tecken pa toxicitet observerades hos nagon av rattorna
eller deras avkommor under studien. Inga signifikanta forandringar observerades i
kroppsvikt, foderkonsumtion, brunst, parningsbeteende, vikt, anogenitalt avstand,
hormonnivaer, organvikt, eller histopatologi i behandlingsgrupperna jamfért med
kontrollgruppen. Inga statistiskt signifikanta forandringar observerades i TSH- och
T4-nivaerna for hanarna, honorna eller deras avkommor jamfért med kontrollgruppen.

Tre sdkerhetsrapporter understryker att slutsatserna i DTU:s riskbedomning

ar felaktiga

1. "En sdkerhetsrapport om Ashwagandha Root Extrakt", utarbetad av World
Ashwagandha Council, Ixoreal Biomed Inc, USA och Dr. Senia Johanson Ph.D
Pharmacognosy, Uppsala universitet (inskickad till Livsmedelsverket mars 2023).

2. Expertutlatande avseende “DTU Food Institute Risk Assessment of the Root of Withania
Somnifera and it's relevance for the Ashwagandha Extract KSM66" av professor Matti
Johannes Viluksela, Ph.D., DABT, ERT (inskickad till Livsmedelsverket mars 2023).

3. Sdkerhetsutvdrdering av Pia Karjalainen, M.Sc., Senior Regulatory Affairs Expert, and
Mari Lyyra, M.Sc., Head of Operations, Medfiles Ltd (fardigstalld maj 2023).

Samtliga tre rapporter ar mycket kritiska till hur DTU-riskbeddémningen utforts och till de
slutsatser som dras - eftersom:

1. DTU likstaller blad och stam med rot.
2. DTU har inte kunnat visa att Ashwagandharot-extrakt utgor en sakerhetsrisk utan dragit
denna slutsats baserat pa studier av andra vaxtdelar an rot.

Professor Matti Johannes Viluksela, Ph.D sammanfattar sin rapport pa féljande satt:

De sdkerhetsproblem som DTU tar upp ar inte relevanta for ashwagandha-extraktet
KSM66, eftersom (1) sammansattningen av KSM66 skiljer sig vasentligt fran de extrakt som
ingar i bedéomningen av DTU, och (2) det finns tillrackliga sakerhetsstudier (bade
icke-kliniska och kliniska) for att indikera sakerheten for KSM66 sa som den for ndrvarande
anvands.



Den 6vergripande sdkerhetsutvarderingen av KSM66 baseras pa (1) erfarenheten av den
langa historien av anvandning av traditionella vatten/mjolkextrakt av ashwagandharot och
KSM66, (2) rigoros kvalitetskontroll av produktionen av KSM66, (3) icke-kliniska
sakerhetsstudier pa KSM66 och (4) bedémning av sdakerhetsparametrar i kliniska
provningar med KSM66.

Det finns inget behov av att justera den nuvarande rekommenderade dagliga dosen av
ashwagandha-extrakt KSM-66 i kosttillskott, som &r 600-1200 mg/dag.

Medfiles Ltd sammanfattar sin 30 sidiga rapport pa féljande satt:

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att konsumtionen av KSM66, 600-1200 mg/dag for
vuxna, maste anses vara saker. Denna slutsats grundar vi pa den mycket langa historien av
anvandning av ashwagandharot tillredd med mjolk och vatten (vilket paminner om
extraktionen av KSM66) i kombination med sdkerhetsdata i form av prekliniska och kliniska
studier gjort pa KSM66.

Ovrigt: American Herbal Pharmacopeia, som ger ut ndgra av de mest refererade och
respekterade monografierna i varlden, ar i slutprocessen av en uppdaterad monografi pa

ashwagandharot. Litteratursokning inkluderar drygt 150 studier fram till oktober 2023
(Appendix 4. Withania Safety Review AHP 2024 Submission to Denmark).

Slutsatsen av den reviderade monografin ar:

The new American Herbal Pharmacopeia of Ashwagandha (to be published) conclude:
CLASSIFICATION OF THE BOTANICAL SAFETY HANDBOOK (BSH 2023)

SAFETY CLASS 1:* Herbs that can be safely consumed when used appropriately.
INTERACTION CLASS A: Herbs for which no clinically relevant interactions are expected.

*In the second edition of the Botanical Safety Handbook (Gardner and McGuffin 2013),
ashwagandha was classified with a safety rating of 2a that cautioned against the use of
the herb in pregnancy unless under the direct supervision of a qualified health care
practitioner based on cautions of earlier reviewers (Chadha 1976; Upton 2000). A more
recent review of the BSH expert committee failed to find sufficient evidence that
ashwagandha presents a specific risk to mother and developing fetus (BSH 2023), though
standard cautions against use of any therapeutic agent or large doses are warranted.
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Foljande bilagor kan bestillas fran MedicineGarden

1. "En sdkerhetsrapport om Ashwagandha Root Extrakt", utarbetad av World
Ashwagandha Council, Ixoreal Biomed Inc, USA och Dr. Senia Johanson Ph.D
Pharmacognosy, Uppsala universitet (inskickad till Livsmedelsverket mars 2023).

2. Expertutldtande avseende “DTU Food Institute Risk Assessment of the Root of Withania
Somnifera and it's relevance for the Ashwagandha Extract KSM66" av professor Matti
Johannes Viluksela, Ph.D., DABT, ERT (inskickad till Livsmedelsverket mars 2023).

3. Sdkerhetsutvdrdering av Pia Karjalainen, M.Sc., Senior Regulatory Affairs Expert, and
Mari Lyyra, M.Sc., Head of Operations, Medfiles Ltd (fardigstalld maj 2023).

Féljande bilagor finns med i dokumentet

1. Safety evaluation on the root part vs. the entire plant/arial parts

2. Safety Opinion of Standardized Ashwagandha Root Extract - 5th March 2024

3. Summering av samtliga studier KSM66 Studies- Safety 050324 (med Iénkar till studier)
4. Withania Safety Review AHP 2024 Submission to Denmark

Nedan féljer en sammanstallning av relevanta, publicerade kliniska studier
pa KSM66

Utgangspunkt for presentationen av studier
Samtliga studier ar placebokontrollerade, randomiserade och dubbelblinda. Studierna ar
gjorda pa friska man och kvinnor i skiftande alder.

Vissa av studierna gar utanfor de hos EFSA bordlagda halsopastaendena men da delar av
studien/resultaten stoder hilsopastaendena saval som sakerheten, anser vi det val
motiverat att dven dessa inkluderas.

Studierna presenteras efter fallande artal. | samtliga studier redogors for uppkomna
biverkningar.

Sammanstidllningen dr inte avsedd fér kommersiellt bruk och far ej anvdndas fér att sdlja
eller marknadsféra KSM66.



1. Forbattrad aterhamtning efter traning och normaliserade (hogre)
testosteronvidrden (2023)

Effect of Ashwagandha Root Extract on Serum Testosterone and Muscle Recovery in Strength
Training, a prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled study. The aim was to
investigate the effects of Ashwagandha root extract on serum testosterone and inflammatory
markers in healthy adults following resistance training.

Narsingh Verma, Sandeep Kumar Gupta, Shashank Tiwari, Ashok Kumar Mishra, Vaishali
Thakare, Shirish Patil

International Journal of Medical and Pharmaceutical Research, Volume: 4 Issue:5 2023
https://iimpr.in/article/Effect+of+Ashwagandha+Root+Extract+on+Serum+Testosterone+and
+Muscle+Recovery+in+Strength+Training

Studien i korthet: Detta var en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie pa 80
friska manliga och kvinnliga vuxna mellan 18-45 ar. Deltagarna tilldelades slumpmassigt
antingen 2x300 mg KSM66 Ashwagandha rotextrakt, eller en identisk placebokapsel
innehallande starkelse. Bedomningarna inkluderade serumtestosteron (totalt och fritt),
CD4-cellantal och serumnivaer av inflammatoriska markérer (IL-6, TNF-Alpha), gjorda vid
baslinjen och efter 8 veckor.

Forfattarnas slutsats: Ashwagandha-rotextrakttillskott forbattrar muskelaterhamtning och
serumtestosteronnivder hos vuxna som genomgar styrketraning.

Inga biverkningar noterades i ndgon av grupperna. Didremot fullféljde inte 4 i
placebogruppen och 3 i KSM66-gruppen studien.

2. Forbattrat traningsresultat och storre muskeltillvaxt och 6kat VO2 Max (2023)
Effects of Ashwagandha (Withania somnifera) standardized root extract on physical
endurance and VO2max in healthy adults preforming resistance training: An eight-week,
prospective, randomized, double-blind, placebo-controlled study.

Narsingh Verma, Sandeep Kumar Gupta, Sayali Patil, Shashank Tiwari, Ashok Kumar Mishra
F1000Research 2023, 12:335

https://doi.org/10.12688/f1000research.130932.1

Studien i korthet: 80 friska mén och kvinnor som var vana att tréna (18—45 dr) fick antingen
2x300 mg KSM66 eller motsvarande placebo. Parametrar som studerades var bl.a. styrka
(bénkpress, benbdj), muskeltillvixt, uthdllighet och syreupptagningsférmdga.

Samtliga studerade parametrar forbdttrades signifikant i KSM66-gruppen jamfort med
placebogruppen.

Férfattarnas slutsats: Atta veckors tillskott av KSM66-rotextrakt tillsammans med
motstdndstrdning dr effektivt for att forbdttra muskelstyrkan, tillvéxt, uthdllighet och
dterhdmtning hos bade mdn och kvinnor. KSM66 rotextrakt kan vara ett séikert, effektivt och
billigt alternativ fér idrottare for att forbdttra muskeluthdlligheten.

Inga biverkningar noterades i ndgon av grupperna.


https://ijmpr.in/article/Effect+of+Ashwagandha+Root+Extract+on+Serum+Testosterone+and+Muscle+Recovery+in+Strength+Training
https://ijmpr.in/article/Effect+of+Ashwagandha+Root+Extract+on+Serum+Testosterone+and+Muscle+Recovery+in+Strength+Training
https://doi.org/10.12688/f1000research.130932.1

3. Forbattrad sexuell hdlsa hos friska men stressade kvinnor (2022)

Efficacy and Safety of Ashwagandha (Withania somnifera) Root Extract for Improvement of
Sexual Health in Healthy Women: A Prospective, Randomized, Placebo-Controlled Study
Ashutosh Ajgaonkar , Mukta Jain , Khokan Debnath

Cureus 14(10): e30787. DOI 10.7759/cureus.30787
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.gov/36447681/

Studien i korthet: 80 friska, stressade kvinnor med nedsatt sexuell lust deltog i studien som
varade i 8 veckor. Kvinnorna (18-50 dr) dr fick antingen 2x300 mg KSM66 eller motsvarande
placebo. Parametrar som studerades var bl.a. sexuell lust, upphetsning, orgasm och
livskvalitet.

Samtliga studerade parametrar forbdttrades signifikant i KSM66-gruppen jamfort med
placebogruppen.

Férfattarnas slutsats: Oral administrering av Ashwagandha 300 mg tvd ganger dagligen i
dtta veckor forbdttrar den kvinnliga sexuella hdlsan hos i évrigt friska kvinnor som inte har
ndgra hormonella stérningar. Ashwagandha dr en kénd adaptogen, upprdtthdller det
allmdnna vdlbefinnandet och férbdttrar vitaliteten.

Milda och 6vergdende biverkningar noterades hos 3 i vardera grupp. Biverkningarna var av
karaktéren, uppkérdhet, illamdende och sémnighet.

4. Forbattring av sexuell formaga hos friska men stressade mian (2022)

Effect of standardized root extract of ashwagandha (Withania somnifera) on well-being and
sexual performance in adult males: A randomized controlled trial

Chauhan, S., Srivastava, M. K., & Pathak, A. K.

Health science reports, 5(4), e741.

https://doi.org/10.1002/hsr2.741

Studien i korthet: 50 friska, stressade mén med nedsatt sexuell lust deltog i studien som
varade i 8 veckor. Médnnen som hade en genomsnittsdalder pa 35 ér (21 - 45 dr) fick antingen
2x300 mg KSM66 eller motsvarande placebo. Parametrar som studerades var sexuell lust,
upphetsning och orgasm. Aven testosteronvirdena méttes.

Samtliga studerade parametrar forbdttrades signifikant i KSM66 gruppen jaémfért med
placebogruppen. Aven testosteronvirdena normaliserades.

Férfattarnas slutsats: KSM66-gruppen hade 88,5% stérre chans att uppleva en forbdttring
jamfort med placebogruppen. Efter genomgdngen studie ldg testosteronvdrdena inom
normalvdrdena hos den grupp som fatt KSM66. Baserat pd denna studie och pd ldng
traditionell anvdndning av ashwagandha dr slutsatsen att KSM66 dr ett séikert och
mjukverkande alternativ fér att forbdttra sexuell lust och prestation hos friska, stressade
mdn.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36447681/
https://doi.org/10.1002/hsr2.741

Milda och évergdende biverkningar noterades hos fyra i KSM66-gruppen (sémnproblem,
milda magsmdirtor och ldtta ledsmdrtor). Tre stycken i placebogruppen upplevde biverkningar
(magproblem och diarré)

5. Forbattring av milda klimakterie-symtom hos friska kvinnor (2021)

Effect of an ashwagandha (Withania somnifera) root extract on climacteric symptoms in
women during perimenopause: A randomized, double-blind, placebo-controlled study.
Sriram Gopal, Ashutosh Ajgaonkar, Padmaja Kanchi, Aditi Kaundinya, Vaishali Thakare,
Sanjaya Chauhan and Deepak Langade

Japan Society of Obstetrics and Gynecology. 2021 Dec;47(12):4414-4425
https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/34553463/

Studien | korthet: 91 kvinnor med klimakteriebesvdir ingick i studien som varade i 8 veckor.
Kvinnorna var mellan 45—60 dr och hade haft oregelbunden menscykel i minst 12 manader
med dterkommande problem som védrmevallningar, nattsvettningar, smnproblem,
huvudvdrk, irritation. Dosen som gavs var antingen 2x300 mg KSM66 eller motsvarande
placebo. Samtliga kvinnor utvérderades av specialistidkare vid start, vecka 4 och vecka 8.

Samtliga studerade parametrar forbdttrades signifikant i KSM66-gruppen jimfért med
placebogruppen. Skillnaden var médrkbar redan efter fyra veckor och férstérktes efterhand.
KSM66-gruppen kunde ocksG uppvisa en normalisering av 6strogen och FSH. Ett resultat av
att KSM66 har en uttalad férmdga att 6ka kroppens motstdndskraft mot stress.

Férfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 dr ett sdkert och mjukverkande sdétt att mildra
klimakteriesymptom.

Milda och 6vergdende biverkningar noterades hos tre i KSM66-gruppen (milda magsmdirtor,
illamdéende) och hos fyra i placebogruppen (milda magsmdrtor, illamdende och sémnléshet)

6. Kondition, aterhamtning och stresshantering forbattrades (2021)

A double-blind, randomized, placebo-controlled trial on the effect of Ashwagandha
(Withania somnifera dunal.) root extract in improving cardiorespiratory endurance and
recovery in healthy athletic adults.

Shashank Tiwari, Sandeep Kumar Gupta, Anklesh Kumar Pathak.

Journal of Ethnopharmacology 272 (2021) 113929
https://doi.org/10.1016/j.jep.2021.113929

Studien i korthet: 50 friska motiondrer deltog i studien som varade i 8 veckor. Hdilften fick
2x300 mg KSM66 per dag och hdlften fick identisk placebo. Syreupptagningsférmdgan mdttes
via VO2max, och dterhdmtningsférmadga och stresskontroll via validerade frageformuldr.

Samtliga undersékta parametrar forbdttrades signifikant bade inom den aktiva gruppen och
mellan aktiv- och placebogrupp. Stérst féréindring gentemot placebo sdgs pad
syreupptagningsférmdga, trétthet och energiniva.

Forfattarnas slutsats: KSM66 ékar konditionen hos friska atleter samtidigt som livskvalitén
och dterhdmtningen férbdttras.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34553463/
https://doi.org/10.1016/j.jep.2021.113929

Milda och 6vergdende biverkningar noterades hos en i KSM66-gruppen (6ronvdrk) och hos
tre i placebogruppen (Diarré och feber)

7. Somn, prestationsférmaga och vitalitet férbattrades (2021)

Clinical evaluation of the pharmacological impact of ashwagandha root extract on sleep in
healthy volunteers and insomnia patients: A double-blind, randomized, parallel-group,
placebo-controlled study.

Deepak Langade, Vaishali Thakare, Subodh Kanchi, Sunil Kelgane.

Journal of Ethnopharmacology, Volume 264, 10 January 2021, 113276

https://doi.org/10.1016/j.jep.2020.113276

Studien i korthet: 80 personer med en medeldlder pG 35 dr deltog i studien som varade i dtta
veckor. Deltagarna fick antingen 600 mg KSM66 eller identisk placebo. Hdlften av deltagarna
hade uttalade sémnproblem. Bland de smnparametrar som studerades var bl.a. insomning,
total sémn, sémneffektivitet, prestationsférmaga dagtid, mental prestationsférmdga och
vitalitet efter uppvaknandet. Aven oro och nervositet méttes med hjilp av HAM-A (Hamilton
Anxiety Scale).

Skillnaden mellan placebo och KSM66 var statistiskt signifikant. Stérst var det i den grupp
som hade uttalade sémnproblem. Férutom bdéttre sémn/insomning upplevde den grupp som
fatt KSM66 ett stérre lugn, minskad nervositet samt béttre mental prestationsférmdéga dagtid
i férhéllande till placebo.

Forfattarnas slutsats: Skillnaden mellan KSM66 och placebo var signifikant bade i den friska
gruppen och i den grupp som hade sémnproblem bade gdllande oro, nervositet, sémn och
prestationsférmdga.

Inga biverkningar noterades

8. Sdkerhetsstudie visar att KSM66 inte paverkar lever eller skoldkortelfunktionen
hos friska manniskor (2021)

Safety of Ashwagandha Root Extract: A Randomized, Placebo-Controlled, study in Healthy
Volunteers.

Narsing Verma a, Sandeep Kumar Gupta b, Shashank Tiwari b, Ashok Kumar Mishra

Complementary Therapies in Medicine 57 (2021) 102642
https://doi.org/10.1016/j.ctim.2020.102642

Studien i korthet: 80 friska mdn och kvinnor féljdes under 8 veckor i denna dubbelblinda,
placebokontrollerade och randomiserade studien. De primdra sékerhetsresultaten var
laboratoriebedémning av hematologiska parametrar, serumbiokemianalys inklusive
utvdrdering av levertoxicitet och parametrar fér skéldkértelfunktion. Dessutom studerades
biverkningarna och vitala parametrarna. Ingen statistiskt signifikant féréindring eller
abnormitet observerades i ndgon av parametrarna inklusive skéldkértelhormonprofilen i
bdda grupperna. Inga biverkningar rapporterades av ndgon av deltagarna i denna studie.
Dosen som anvdndes var antingen 600 mg KSM66 eller identisk placebo per dag.
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https://doi.org/10.1016/j.jep.2020.113276
https://doi.org/10.1016/j.ctim.2020.102642

Forfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 inte pdverkar varken blodtryck, puls,
leverviirden eller skéldkértelvdrden hos friska ménniskor.

Inga biverkningar noterades

9. Prestationsformaga, halsa, vitalitet och somn forbattrades (2020)

Efficacy and Tolerability of Ashwagandha Root Extract in the Elderly for Improvement of
General Well-being and Sleep: A Prospective, Randomized, Double blind, Placebo-controlled
Study.

Deepak Langade, Subodh Kanchi, Jaising Salve, Khokan Debnath, Dhruv Ambegaokar.
Cureus. 02/23/2020

https://doi.org/10.7759/cureus.7083

Studien i korthet: 12 veckors studie i en dldre, frisk population med en medeldlder pa 70 ar.
Antalet deltagare var 50 st. Studien avsdg att studera mental prestationsférmdga, fysiologisk
kondition, allmdnt vilbefinnande, vakenhet och sémn. Samtliga parametrar férbdttrades
signifikant i KSM66-gruppen jamfort med placebogruppen. Dosen som anvdndes var antingen
600 mg KSM66 eller identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 har god effekt pd en dldre population
avseende s6mn, vitalitet, mental prestationsférmdaga och livskvalitet.

Inga biverkningar noterades

10. Mindre stress och oro samt battre somnkvalitet (2019)

Adaptogenic and Anxiolytic Effects of Ashwagandha Root Extract in Healthy Adults: A
Double-blind, Randomized, Placebo-controlled Clinical Study.

Jaysing Salve, Sucheta Pate, Khokan Debnath, Deepak Langade.

Cureus. 12/25/2019

12/25/2019. 10.7759/cureus.6466

Studien i korthet: 60 mdn och kvinnor med upplevd stress ingick i studien som varade 8
veckor. Medeldldern var 30 ar. Tva doser av KSM66 jimférdes med placebo, 250 mg och 600
mg. De parametrar som studerades var upplevd stress, oro, smn och vakenhet. Som
objektivt métvdrde kontrollerades kortisolhalten. Bdda doserna av KSM66 var signifikant
bdttre jimfért med placebo — utom vid oro ddr enbart den normala dosen var signifikant
jamfort med placebo. Signifikansen var genomgdende hégre vid normal dos — 600 mg.

Férfattarnas slutsats: 8 veckors anvdndning av KSM66 ger en signifikant effekt pd stressnivd,
oro och livskvalitet.

Inga biverkningar noterades
11. Lattare insomning, battre somnkvalitet och 6kad prestationsférmaga (2019)

Efficacy and Safety of Ashwagandha (Withania somnifera) Root Extract in Insomnia and
Anxiety: A Double-blind, Randomized, Placebo-controlled Study.
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https://doi.org/10.7759/cureus.7083
https://dx.doi.org/10.7759%2Fcureus.6466

Langade D, Kanchi S, Salve J, et al.
Cureus 09/28/2019
https://assets.cureus.com/uploads/original_article/pdf/22928/1585558039-20200330-2757

0-10j5y18.pdf

Studien i korthet: 60 mdn och kvinnor med otillrédcklig sémn ingick i studien som varade i 10
veckor. Aldern pé deltagarna var mellan 18-60 ér. De parametrar som studerades var
insomning, sémnkvalitet, oro, nervositet och prestationsférmdga under dagen. Samtliga
parametrar forbdttrades signifikant i KSM66-gruppen redan efter fem veckor och férstérktes
efter 10 veckor. Dosen som anvdndes var antingen 600 mg KSM66 eller identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: Studien pavisar en signifikant skillnad i effekt mellan placebo och
KSM66 avseende sémn och oro.

Inga biverkningar noterades

12. Den stressdampande effekten hos KSM66 bidrar till en normalisering av
skoldkortelhormon (2017)

Efficacy and Safety of Ashwagandha Root Extract in Subclinical Hypothyroid Patients: A
Double-Blind, Randomized Placebo-Controlled Trial.

Ashok Kumar Sharma, Indraneel Basu, Siddarth Singh

J Altern Complement Med 2018 Mar;24(3):243-248.

DOI: 10.1089/acm.2017.0183

Studien i korthet: Studien som var dubbelblind, placebokontrollerad och randomiserad,
pdgick i 8 veckor. Samtliga patienter hade férhéjda TSH véirden (> 4,5) medan T4 och T3 Idg i
nederkanten av normalvdrdet. 50 kvinnor mellan 18-50 dr inkluderades i studien. Dosen som
anvdndes var 300 mg KSM66 morgon och kvdll alternativt en identisk placebo.

Resultat: Nivderna av T3 6kade (normaliserades) bdde efter 4 och 8 veckor i KSM66-gruppen
medan vdrdena i placebogruppen var oféréindrade. Motsvarande effekt noterades pa T4.
Aven TSH véirdena normaliserades i KSM66-gruppen - vilket innebar att de sjénk signifikant. |
placebogruppen fanns det en icke signifikant 6kning av TSH. Nivderna av T4 och T3 Idg i bade
KSM66-gruppen och i placebogruppen tydligt inom normalvérdena bdde efter 4 och 8 veckors
behandling. Dock Idg virdena i placebogruppen fortfarande i nederkant medan vérdena i
KSM66 gruppen hade ndrmat sig mitten.

Forfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 dr sdkert och anvéndbart fér att bidra till en
normalisering av skéldkértelhormon. Ett resultat av att motstdndskraften mot stress 6kar,
vilket bidrar till en normalisering av kortisolnivan vilket i sin tur underldttar produktionen av
T4 och T3.

Bdda behandlingarna var sékra och inga vitala parametrar som puls, blodtryck eller
blodvdrden féréndrades i ndgon av grupperna

Ldtta och 6vergdende biverkningar noterades hos en i KSM66-gruppen (feber och
huvudvdrk) och hos tre i placebogruppen (kraftléshet, hosta och huvudvdirk).
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13. Battre minne, koncentration och mental kapacitet (2017)

Efficacy and Safety of Ashwagandha (Withania somnifera (L.) Dunal) Root Extract in
Improving Memory and Cognitive Functions.

Dnyanraj Choudhary, Sauvik Bhattacharyya, Sekhar Bose

Journal of Dietary Supplements, 1-14. Chicago.

DOI: 10.1080/19390211.2017.1284970

Studien i korthet: Studien genomférdes pad 50, i 6vrigt friska personer, men som upplevde
nedsatt minnes- eller koncentrationsférmdga. Studien varade i Gtta veckor. Deltagarna
bestod av mdn och kvinnor med en medeldlder pG 50 Gr. KSM66-gruppen upplevde béttre
minneskapacitet, mental prestationsférmdga, uppmdrksamhet och
informations-behandlingshastighet jimfért med placebo avseende alla parametrar férutom
vid arbetsminne. Skillnaden i effekt mellan aktiv och placebo férstéirkes ju ldngre studien
fortskred. Dosen som anvéindes var antingen 600 mg KSM66 alternativt identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 dr sdkert och anvédndbart fér att forstdrka
minneskapaciteten hos personer som upplever nedsatt mental kapacitet pG grund av stress.

Inga biverkningar noterades

14. Minskad stress, 6kat vdlbefinnande och gladje samt minskad kroppsvikt (2016)
Body Weight Management in Adults Under Chronic Stress Through Treatment with
Ashwagandha Root Extract: A Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Trial.
Dnyanraj Choudhary, MD, Sauvik Bhattacharyya, MPharm, PhD, Kedar Joshi, MD

Journal of Evidence-Based Integrative Medicine
https://doi.org/10.1177%2F2156587216641830

Studien i korthet: 52 friska men stressade mdn och kvinnor ingick i studien, alder 18—60 dr.
En majoritet av deltagarna uppgav problem med sémn, oro, koncentrationsférmdaga och
bristande prestationsférmdga. De parametrar som studerades var upplevd stress, glédje,
smddtande, vikt och kortisolnivan. Studien varade i Gtta veckor. Den aktiva gruppen upplevde
signifikant mindre stress efter vecka 4, ett resultat som forstérktes efter Gtta veckor. Aven det
index som beskriver upplevd glddje forbéttrades i KSM66-gruppen, liksom smadtande, BM|
och viktnedgdng. Dosen som anvéndes var antingen 600 mg KSM66 alternativt identisk
placebo.

Férfattarnas slutsats: Studien visar att KSM66 reducerar psykologiska och fysiologiska
markdérer fér stress. Forbdttrar mentalprestationsférmadga, sdnker kortisolhalten samt
férbdttrar dtmonstret.

Ldtta och évergdende biverkningar noterades hos en person i KSM66-gruppen i form av

huvudvirk och litt yrsel. Aven en person i placebogruppen upplevde biverkningar i form av
dimsyn och 6kad magsyra.

15. Okad livskvalitet, sinkt stress och 6kad sexuell lust hos kvinnor (2015)
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https://doi.org/10.1177%2F2156587216641830

Efficacy and Safety of Ashwagandha (Withania somnifera) Root Extract in Improving Sexual
Function in Women: A Pilot Study.

Biomed Res Int 2015

DOI: 10.1155/2015/284154

Studien i korthet: Avsikten med studien var att utvérdera effektiviteten och sdkerheten av
ashwagandha rotextrakt (KSM66) for att férbdttra den sexuella funktionen hos friska men
stressade kvinnor. | den dubbelblinda och randomiserade studien ingick 50 kvinnor som under
8 veckor antingen fick KSM66 eller identisk placebo. Dosen som anvdndes var antingen 600
mg KSM66 alternativt identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: Den stressreducerande effekten hos KSM66 leder till signifikant 6kad
lust och tillfredstdllelse jimfért med placebo. Studien styrker den traditionella anvéndningen
av ashwagandha som ett afrodisiakum.

Inga biverkningar noterades

16. Okad kondition, uthallighet och bittre prestationsférmaga/hilsa (2015)
Efficacy of Ashwagandha (Withania somnifera [L.] Dunal) in improving cardiorespiratory
endurance in healthy athletic adults.

Bakhtiar Choudhary, A. Shetty’ and Deepak G. Langade’

Ayu. 2015 Jan-Mar; 36(1): 63—-68.

https://dx.doi.org/10.4103%2F0974-8520.169002

Studien i korthet: 50 friska, viltrénade personer mellan 20—45 dr ingick i studien dér
kondition (VO,-Max) och fysisk och mental prestationsférmdga/hdlsa mdttes. Studien varade
i 12 veckor. Dosen som gavs var 300 mg KSM66 morgon och kviill alternativt identisk placebo.
Den aktiva gruppen upplevde 6kad kondition och uthdllighet samt férbdéttrad fysisk och
psykisk hdlsa.

Férfattarnas slutsats: Studien visar att intag av KSM66 hos friska individer 6kar
syreupptagningsférmdga, uthdllighet, prestationsférmdga, livskvalitet och sémn.

Inga biverkningar noterades

17. Okad styrka och snabbare aterhimtning (2015)

Examining the effect of Withania somnifera supplementation on muscle strength and
recovery: a randomized controlled trial

Sachin Wankhede, Deepak Langade, Kedar Joshi, Shymal R. Sinha, and Sauvik Bhattachary
JInt Soc Sports Nutr. 2015; 12: 43.

https://dx.doi.org/10.1186%2Fs12970-015-0104-9

Studien i korthet: 57 mdn (18-50 ar) med liten eller ingen erfarenhet av styrketréining ingick i
studien som varade i atta veckor. Hdélften av deltagarna lottades till 2x300 mg KSM66 och
hdlften till identisk placebo. Bdgge grupperna fick sedan genomgd samma styrketréning.
Huvudparametrarna som studerades var styrka, muskeltillvéixt och dterhémtning. KSM66
gruppen hade signifikant bdéttre resultat avseende samtliga parametrar.
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Forfattarnas slutsats: Denna studie bekrdftar tidigare studier som visar pd ashwagandhas
adaptogena egenskaper och anvéndbarhet fér att 6ka fysisk prestationsférmaga.

Inga biverkningar noterades

18. Den stressdampande effekten hos KSM66 bidrar till normal sperma- och
hormonproduktion (2013)

Clinical Evaluation of the Spermatogenic Activity of the Root Extract of Ashwagandha
(Withania somnifera) in Oligospermic Males: A Pilot Study.

Vijay R. Ambiye, Deepak Langade, Swati Dongre, Pradnya Aptikar, Madhura Kulkarni and
Atul Dongre

Evidence-Based Complementary and Alternative Medicine Volume 2013, Article ID 571420
https://doi.org/10.1155/2013/571420

Studien i korthet: 46 friska mdn med nedsatt spermaproduktion féljdes under 90 dagar i
denna dubbelblinda, placebokontrollerade studien. | den aktiva gruppen férbdéttrades bade
spermavolym och spermakvalitet signifikant. Motsvarande férbdttring sdgs inte i
placebogruppen. | den aktiva gruppen normaliserades ocksd testosteronnivderna. Dosen som
anvdndes var antingen 675 mg KSM66 alternativt identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: Denna studie bekrdftar den traditionella anvdndningen av
ashwagandha som afrodisiakum. Aven om ashwagandha kallas Indisk Ginseng dr
mekanismen jimfért med ginseng helt annorlunda. Ashwagandha verkar framfér allt genom
att hjdlpa kroppen att slappna av och att vila, vilket leder till en normalisering av den
hormonella nivan, vilket i sin tur férklarar resultatet i studien.

Inga biverkningar noterades

19. Reducerar stress, oro och nedstaimdhet (2012)

A prospective, randomized double-blind, placebo-controlled study of safety and efficacy of a
high-concentration full-spectrum extract of Ashwagandha root in reducing stress and anxiety
in adults.

Chandrasekhar K., Kapoor J. Anishetty S.

Indian journal of psychological medicine, 34(3), 255 (2012).
https://doi.org/10.4103/0253-7176.106022

Studien i korthet: 64 friska, men stressade individer ingick i studien som varade i 60 dagar
(Glder 18-64 dr, bade mdn och kvinnor). Huvudmalet med studien var att utvdrdera huruvida
KSM66 kunde reducera stress och oro samt ddrigenom éka det allménna vdlmdendet hos
friska men stressade individer. Som ett objektivt mdtvdrde testades serum kortisol.
KSM66-gruppen hade signifikant bdttre virden jémfort med placebo i samtliga
mdtparametrar efter 60 dagar. Aven serum kortisolet sjénk i KSM66-gruppen. Dosen som
anvdndes var antingen 600 mg KSM66 alternativt identisk placebo.

Forfattarnas slutsats: KSM66 6kar individens motstandskraft mot stress vilket 6kar
livskvalitén.

15


https://doi.org/10.1155/2013/571420
https://doi.org/10.4103/0253-7176.106022

De biverkningar som férekom var léitta och 6vergdende.

| KSM66-gruppen férekom biverkningar hos 6 personer: hosta, forkylning, trég mage,
trotthet, nedsatt aptit. | placebogruppen férekom biverkningar hos 5 personer: Torr mun,
trotthet, feber, huvudvirk, magsmdrta, skakningar i benen
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