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EXOPULSE Mollii Suit

Mit EXOPULSE Mollii Suit nach einer einzelnen 60-mindtigen Sitzung aktiver oder
Scheinstimulation (Phase 1, RCT; keine signifikanten Verdnderungen der Schein-Be-

dingungen):

- Signifikante Verbesserung des Gleichgewichts
o Die Berg Balance Skala (BBS) erhohte sich nach der aktiven Stimulation
signifikant um 9,2 Punkte (23,9%).
e 68,8% der Patienten hatten nach der aktiven Stimulation einen BBS-Wert
> 46 Punkte, im Vergleich zu keinem Patienten nach der Schein-Stimulation.

= Signifikante Reduktion der Spastizitat
e Eine signifikante Reduktion der Spastizitat wurde sowohl auf der Grundlage
der VAS- (-1,9 Punkte (-34,6%)) als auch der MAS-Skala (-2,7 Punkte
(-43,9%)) nach der aktiven Stimulation beobachtet.

= Eine signifikante Reduktion der Fatigue (-2,0 Punkte / -27,9%) wurde auf
der VAS nach aktiver Stimulation festgestellt.

> Verbesserung des klinischen Gesamteindrucks (CGl)
e Die aktive Stimulation fiihrte im Vergleich zur Scheinbedingung zu einer sig-
nifikant hoheren Haufigkeit von ,viel verbessert* (31,3% vs. 9,4%) und zu
einer geringeren Haufigkeit von ,keine Veranderung"” (18,8% vs. 3,8%).

Mit EXOPULSE Mollii Suit nach 4-woéchiger Anwendung im Vergleich zur Baseline
(Phase 2, offene Phase):

= Anhaltende, signifikante Verbesserungen nach 4 Wochen bei Gleichgewicht
(+22,9%), Spastizitat (MAS -2,8 Punkte (-45,4%), und VASgpastizitat (-1,6 Punkte
(-29,8%)), Mobilitat (FES-I -2,5 Punkte (-6,6%) und MSWS-12 -12.5 Punkte
(-17,2%)) und Lebensqualitdt (MusiQoL Index-Wert und Subscores fiir Aktivita-
ten des taglichen Lebens, Bewaéltigungsfahigkeit und Ablehnung).

> Reduziertes Sturzrisiko
e 60,0% der Patienten erreichten nach der aktiven Stimulation einen BBS-
Wert > 46.
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> GemaB CGI berichteten 80,0% der Patienten iiber eine allgemeine
Besserung nach Phase 2 (leicht 63,3% und stark 16,7%).

Behandlungserfolg im Laufe der Zeit, Verbesserung von:
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Abbildung: Verlauf der Studienergebnisse (Selektion) innerhalb der aktiven Stimulation.
++ = signifikante Verdanderung.

Toleranz:

= Alle Stimulationssitzungen wurden gut vertragen, und zu keinem Zeitpunkt
wurden schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse berichtet.

Population Probanden:
Alter:
Erkrankung:
Erkrankungs-Typ:
Erkrankungsdauer:

EDSS Wert:
Komorbiditaten:

Medikation:

Weitere Behandlungen:

Konservative Behandlungen:

Phase 1: n = 32 (16 weiblich; alle erwachsen)

Phase 2: n = 30

47,81 + 10,07 Jahre

Multiple Sklerose (MS)

n=16 rezidivierend-remittierende, n=8  primér
progrediente, und n=8 sekundar progrediente MS
11,84 + 9,36 Jahre

4,28 + 1,79

Fatigue (n=15), Schmerzen (n=7) [diese Patienten
wurden in die Analyse von Schmerzen und Fatigue
einbezogen]

Dimethylfumarat (n=2), Fingolimod (n=1),
Natalizumab (n=5), Ocrelizumab (n=11), Rituximab
(n=8), und Teriflunomid (n=2).

Baclofen (n=8), Fampridine (n=10), hochdosiertes
Biotin (n=1), Clonazepam (n=3), Dantrolen (n=1),
Pregabalin (n=3), Gabapentin (n=1), Amantadin
(n=2), Vitamin D/B12 (n=12), Eisen (n=1), alpha-
Blocker (n=4) und Antimuskarinika zur Behandlung
von Harnwegsbeschwerden (n=6), mit Statinen (n=2)
und Antihypertensiva (n=3)

Physiotherapie (n=19), Training (n=7), Yoga (n=1),
und Sophrologie (n=1)
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Studiendesign

Interventionelle, randomisierte, scheinkontrollierte, doppelblinde Crossover-Studie
(Phase 1); Interventionelle, offene Studie (Phase 2):

aktive aktive
Stimulation 2 Stimulation 2
Einschluss, Wochen Wochen e
i —>
Randoml- aussetzen aussetzen Errne
sierung
einmalige 60- einmalige 60- 4 Wochen,
Min-Sitzung Min-Sitzung 14 Sitzungen von
B60-Min-Stimulation
Phase 1 Phase 2
(randomisiert, Schein-kontrolliert, doppelblind, Crossover) {offen)

Phase 1: Die Messungen wurden vor (prd) und nach (post) jeder einzelnen aktiven
Stimulation oder Scheinstimulation (Placebo) durchgefiihrt.

Phase 2: Die Messungen wurden vor (prd) und nach (post) der 4-wdchigen aktiven
Interventionsphase durchgefiihrt.

Scheinstimulation (Placebo): Das Gerat gab nur 1 Minute lang elektrischen Strom ab
und schaltete sich dann automatisch ab.

Statistische Analyse: Da die quantitativen Daten keiner Normalverteilung folgten
(Shapiro-Wilk-Test), wurden fir Phase 1 Vergleiche mittels Friedman-Tests durchge-
fuhrt, gefolgt von Bonferroni-korrigierten Post-hoc-Dunn-Tests. Fiir Phase 2 wurde

der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests verwendet.

Ergebnisse
. . Aktivitat und Teilhabe Umwelt
Korperfunktion und -struktur Mobilitit
Spastizitat Psycholo- Mobilitat & Praferenz,
gische Wir- Sicherheit Zufrieden-
kung heit, QoL
Kategorie Outcomes Ergebnisse fiir pra- vs. post-Stimulation Sig.*
(dargestellt als MW + SD [Min. - Max.])
Spastizitat Modified Ashworth Phase | Stimulation pra post Sig.
Scale
[Modifizierte Ash- 1 aktiv 6,13 = 5,38 3,44 = 3,90 .
worth Skala] [4,19 - 8,06] [2,03 - 4,84]
(MAS) . cebo 6,16 + 5,39 6,16 + 5,39 0
P [4,21 - 8,10] [4,21 - 8,10]
2 aktiv 6,17 + 5,48 3,37 + 4,88 e
[4,12-8,21] [1,54 - 5,19]
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Kategorie Outcomes Ergebnisse fiir pra- vs. post-Stimulation Sig.*
(dargestellt als MW + SD [Min. - Max.])
Visual Analog Scale Phase |Stimulation pra post Sig.
[Visuelle Analogskala]
(VASspasticity) 1 aktiv 5,49 + 2,12 3,59 + 1,87 o
[10 cm] [4,72 - 6,25] [2,92 - 4,27]
. cebo 6,12 + 2,17 5,45 + 2,40 o
P [5,34 — 6,90] [4,59 — 6,32]
2 aktiv 5,44 + 2,47 3,82 + 2,99 i
[4,63 - 6,34] [2,71 — 4,94]
Schmerzen Visual Analog Scale Phase |Stimulation pra post Sig.
[Visuelle Analogskala]
(VASipain) 1 aktiv 5,56 + 1,03 4,20 + 2,49 o
[10 cm] [4,61-6,51] [1,89 - 6,51]
Phase 1:n =7 6,77 + 1,45 5,06 = 2,29
Phase 2: n = 6 1 placebo 0
[5,43 - 8,11] [2,94 - 7,17]
5,26 + 2,46 6,62+ 1,78
2 97 ' ' ' ’ 0
arv /2,98 - 7,53] /4,75 - 8,49]
Psychologische Fatigue on Visual An-  |phase | Stimulation pré post Sig.
Wirkung alog Scale
[Fatigue auf Visueller | 1 aktiv 7,17 £ 1,55 5,17 £ 2,23 .
Analogskala] [6,31 - 8,03] [3,94 - 6,41]
(VAStatigue) . cebo 6,25 + 1,49 5,47 + 2,82 0
[10 cm] P [5,43 — 7,08] [3,91 - 7,03]
Phase 1: n =15
Phase 1- n = 14 . 5,41 + 2,31 5,66 + 2,56
2 ki 0
arv /4,08 - 6,75] /4,18 - 7,13]
Mobilitat & Berg Balance Scale Phase | Stimulation pra post Sig.
Sicherheit [Berg Balance Skala]
(BBS) 1 aktiv 38,25 + 7,68 47,41 = 7,09 .
[35.48 - 41,02] [44,85- 49,96]
1 lacebo 37,56 + 8,09 37,56 = 8,09 o
P [34,65 - 40,48] [34,65 - 40,48]
) » 37,71+ 7,28 46,37 + 9,01 »
akimwv
/35,04 — 40,38] [43,00 — 49, 73]
Timed Up and Go Phase |Stimulation pra post Sig.
Test
[Aufsteh-und—Geh- 1 aktiv 15,55 =+ 9,93 15,33 =+ 10,90 +
Test] [11,97 - 19,13] [11,40 - 19,26]
(TUG) . eobo 16,88 + 11,13 16,08 + 11,70 N
e
P [12,87 — 20,90] [11,86 - 20,30]
2 aktiv 15,49 + 9,24 15,46 + 10,93 0
[12,10 - 18,88] /11,38 - 19,55]
Falls Efficacy Scale- Phase |Stimulation pra post Sig.
International
[Internationale Sturz- 2 aktiv 37,06 + 10,17 34,60+ 9,17 i
Effizient-Skala] [33,33-40,60] | [31,17-38,03]
(FES-1)
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Kategorie Outcomes Ergebnisse fiir pra- vs. post-Stimulation Sig.*
(dargestellt als MW + SD [Min. - Max.])
12-item Multiple Scle-  Phase | Stimulation pra post Sig.
rosis Walking Scale
[12-teilige Gehfzhig- 2 aktiv 72,85+ 21,15 60,35 + 24,14 i
keitsskala bei MS] /64,82 — 80,88] /61,33 - 69,36]
(MSWS-12)
Zufriedenheit, Global Clinical Im- Phase 1, | sehr viel viel minimal keine si
Lebensqualitat  pression nach Stim |verbessert | verbessert |verbessert | &nderung <
(Qol) [Globaler klinischer
Eindruck] aktiv 9,38 % 31,25 % 40,63 % 18,75 % ++
(GCI) placebo 0,00 % 9,38 % 46,88 % 43,75 % 0
MS International Phase 2, ) )
Quality of Life Ques- nach aktiver Stimulation pra post Sig.
tionnaire
[IMS Internationaler Index 62,63 + 16,32 67,63 + 14,93 '
Fragebogen zur Le- [66,54-68,73] | [62,06 - 73,20]
bensqualitét] Aktivititen des tégl- 33,75+ 19,74 | 4584 + 22,63 »
(MusiQolL ) chen Lebens [26,38 - 41,12] | [37,39 - 54,29]
Psychisches Wohlbe- 68,96 + 23,30 72 29 + 28,56 0
finden [60,26 — 77,66] /61,63 — 82,95]
Symptome 60,83 + 22,68 66,25 + 22,68 .
Y7pP [562,36 — 69,30] /567,06 — 75,44]
Beziehungen zu Freun- 62,60 + 31,39 51,11 + 35,94 0
den 150,78 — 74,22] /37,69 — 64,53]
Beziehungen zur Fami- 79,45 + 25,31 77,22 + 29,62 0
lie /69,99 — 88,90] /66,20 — 88,24]
Gefiihls- und Sexual- 61,25 + 28,31 63,75 + 33,69 0
leben /50,68 - 71,82] /61,17 - 76,33]
Bewéltioun 60,42 + 29,56 77,60 + 23,563 v
gung [49,38 - 71,45] | [68,71 - 86,29]
Ablehnun 70,42 + 32,74 82,60 + 26,38 e
g /58,19 — 82,64] [72,65 — 92,35]
Beziehung zum Ge- 66,11 + 30,71 7222+ 27,71 0

sundheitssystem

[564,64 - 77,58]

[61,87 - 82,57]

* keine Differenz (0), positiver Trend (+), negativer Trend (=), signifikant (++), nicht anwendbar (n.a.)
* Signifikanz gesetzt bei p<0.05; Trends gesetzt bei 0.1>p>0.05

MW= Mittelwert, SD= Standardabweichung

Fettgedruckte Werte stellen signifikante p-Werte (< 0,05) fiir den Friedman-Test, den Chi2-Test und die Post-hoc-Tests dar.
Anmerkung Phase 1: Einige der Friedman-Test p-Werte waren signifikant, aber die Post-hoc-Analyse zeigte keine signifikanten
Unterschiede zwischen der aktiven Pra- und Poststimulation.
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Schlussfolgerung der
Autoren

“[Die vorliegenden Ergebnisse deuten auf positive Effekte des EXOPULSE Mollii auf
Gleichgewicht, Mobilitat, Spastik, Ermidung und Lebensqualitat bei Patienten mit
MS hin. Weitere klinische Vorteile wurden bei wiederholten Stimulationssitzungen
beobachtet. Die Ergebnisse dieser Intervention scheinen vielversprechend in Bezug
auf die schwachenden und herausfordernden motorischen Symptome bei MS und
die damit verbundene veranderte Lebensqualitat zu sein.]”

(Ayache et al. 2025)
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