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En sékerhetsutvardering av KSM66. (uppdaterat 2026-04-10)
— Ett av varldens mest anvanda vaxtbaserade kosttillskott och varldens mest anvanda
och valdokumenterade ashwagandha.

Denna sakerhetsutvardering &r gjort mot bakgrund av de tveksamma slutsatser som
framkommit i en Dansk riskvardering av ashwagandha (maj 2020 (DTU DOCX. nr.
19/1030299). En riskvardering som okritiskt &ven ligger till grund fér HoA rapporten juni 2024
samt en hollandsk riskvardering RIVM 2024-0029.

Nedanstaende redogorelse visar att den danska riskvarderingen avseende
ashwagandha inte ar tillamplig pa KSM66.

Bakgrund: De danska livsmedelsmyndigheterna har tillsammans med DTU (Danmarks
tekniska universitet) publicerat en "Riskbedémning av ashwagandha". | rapporten drar de
slutsatsen att ashwagandharot kan paverka kons- och skoldkortelhormon negativt.

En slutsats som huvudsakligen ar baserad pa det faktum att DTU okritiskt utgatt fran att rot,
blad och stam innehaller samma aktiva @&mnen och att resultat fran studier pa blad och stam
darfor kan appliceras pa rot.

Att DTU inte forstatt skillnaden mellan olika vaxtdelar bekraftas i inledningen av rapporten
dar de skriver:

"DTU har inkluderat experimentella studier som har utférts med andra vaxtdelar an roten,
eftersom de har gemensamma ingredienser. Withanolider och alkaloider finns aven i andra
vaxtdelar och experimentella studier med andra véxtdelar &n roten kan darfor bidra till att
belysa méjliga effekter av roten. ”

DTU har inte pavisat risker med ashwagandharot

Slutsatserna i rapporten ar anmarkningsvarda eftersom DTU inte i nagot fall kunnat visa pa
negativa effekter av ashwagandharot pa vare sig kons- eller skoldkortelhormon. Av de 8
studier pa rot (4 djur och 4 manniska) som DTU héanvisar till, avseende effekten pa
konshormon, visar sju pa ckade/normaliserade varden, medan en djurstudie visar pa
minskad parningsvillighet efter en dos som ar 300 ganger hdgre an normaldosen.
Parningsovilligheten orsakas enligt artikelférfattaren, troligen av den héga dosens sedativa
effekt — inte pga negativ paverkan av konshormon (llayperuma 2002).

Korrekt slutsats avseende blad

Det DTU i stéllet visat, genom att referera till studier pa blad, stam och bar eller hela plantan
ar att dessa vaxtdelar, i htga doser, kan ha en negativ inverkan pa bade kénshormoner och
pa lever. Ett kant faktum eftersom ovanjordsdelar innehaller hoga halter av withaferin A och
withanone. Amnen som &r mycket potenta (cytotoxiska), och som har en helt annan
biverkans profil jamfort med rot.

https://doi.org/10.1016/}.jaim.2018.12.008 https://pubmed.ncbi.nim.nih.qov/34345852/

Ovanstaende tva referenser visar:

1. Att leverbiverkningar 6kar markant med 6kad méngd withaferin A.

OBS! mangden withaferin A i KSM66 ar icke sparbar. 41 publicerade kliniska studier pA KSM66 visar
att det inte finns nagon negativ paverkan pa levern.

2. Att withanone som framfér allt finns i ovanjordsdelarna (6 ganger hogre koncentration jamfort
med rot — och icke spérbar i KSM66) kan bilda amnen i kroppen som orsakar leverpaverkan.

Traditionellt anvands darfér bara ashwagandharot


https://doi.org/10.1016/j.jaim.2018.12.008
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/34345852/
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Av ovanstaende skal ar det alltid roten som anvants invartes. Ett av de vanligaste
anvandningsomradena av Ashwagandharot ar 6kad sexuell lust och funktion. Ett resultat av
att Ashwagandharot okar kroppens motstandskraft mot stress, vilket indirekt bidrar till en
normalisering av nivaerna av kdnshormon. Ovanjordsdelar av ashwagandha har aldrig
anvants inom dessa omraden — eftersom de delvis har motsatt effekt — vilket DTU bortsett
ifran.

Indiska halsodepartementet avrader fran att anvanda blad

For att fortydliga att det enbart ar rot som skall anvandas i kosttillskott/te, har det Indiska
halsodepartementet publicerat en officiell rapport dar de avrader fran att anvanda andra
vaxtdelar &n rot (2021.

https://ayush.gov.in/resources/pdf/quality standards/advisory-on-aswagandha.pdf

DTU anvénder fel metodik

Dr. Senia Johanson PhD Pharmacognosy, Uppsala universitet kommenterar DTU:s val av
metodik pa foljande satt (Safety evaluation on the root part vs. the entire plant/ aerial parts,
Mars 2023):

"Fér att faststalla sdkerheten och effektiviteten hos ett vaxtbaserat kosttillskott ar det viktigt
att genomfora sakerhetsbedomningen 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, variera avsevart mellan rot,
blad, stam och bér av ashwagandha.”

Analys av blad och rot bekraftar skillnaden

Medfiles, specialist pa regelverk, kliniska studier och lakemedelsséakerhet
https://medfilesgroup.com/ sammanstallde i mars 2025 en rapport ” Clarification on the
differences in content of Withania somnifera (ashwagandha) roots and leaves”. En rapport
som &r inskickad till EU kommissionen.

Rapportens slutsats som bl.a. bygger pa en analys av Alkemist Labs, Inc USA (dec 2024),
https://www.alkemist.com/ sammanfattas pa foéljande satt:

"Béade HPTLC- och HPLC-teknik anvandes for att analysera skillnaderna i sammansattning
mellan rot och blad i samma planta. Rapporten visar att mangden withaferin A (cytotoxisk)
och withanolid A (priméar bioaktiv withanolid) skiljer sig avsevart mellan blad och rot.

Figur 2 visar att halten withaferin A &r mycket hogre i blad medan withanolid A har en
betydligt hogre koncentration i rot. Dessutom observerades en stor skillnad i mangden totala
flavonolglykosider mellan de tva vaxtdelarna.

Analyserna visar att den kemiska sammanséattningen av rot och blad ar mycket olika.
Foljaktligen ar ocksa de toxikologiska profilerna for Ashwagandharot och blad olika.”


https://ayush.gov.in/resources/pdf/quality_standards/advisory-on-aswagandha.pdf
https://medfilesgroup.com/
https://www.alkemist.com/
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KSM66, en av varldens mest anvanda ingredienser i kosttillskott —
skiljer sig fran all annan ashwagandha.

Green Chemistry: KSM66 ar den enda ashwagandha som extraheras med "Green
Chemistry”, en miljovanlig metod det tog 14 ar att utveckla. Metoden ar baserad pa en 3000-
arig traditionen dar endast mjolk och vatten anvands. Ravaran utgors uteslutande av
ekologisk Ashwagandharot fran egna certifierade jordbruk. Ixoreal, foretaget bakom KSM66
har darmed 100% kontroll fran fré till fardigt extrakt.

Tekniken med mjolk och vatten gor att bade vattenldsliga och fettlosliga &mnen extraheras.
Resultatet ar ett fullspektrumextrakt som innehaller samma aktiva amnen, i samma naturliga
relation som i den torkade hela roten. KSM66 ar darmed en exakt kopia av den
beredningsform som anvants traditionellt i mer &n 3000 ar.

Withanone och Withaferin finns inte i KSM66: KSM66 ar det enda kommersiellt tillgangliga
ashwagandharot extraktet som standardiseras pa 6 withanolider. Varje batch kontrolleras
utifran renhet och aktiva amnen. Nivaerna av Withanone (leverretande) och withaferin A
(cytotoxiskt) ar under matbara varden.

2,5 miljarder dagsdoser/ar: KSM66 ar det mest anvanda ashwagandhaextraktet i varlden och
aterfinns i 6ver 4000 olika produkter utanfor Indien. Den arliga anvandningen av KSM66
utanfor Indien uppgar till ca 2,5 miljarder dagsdoser. Inga allvarliga biverkningar har
rapporterats.

1 miljon férpackningar i Sverige: KSM66 lanserades i Sverige hésten 2017 och har sedan
dess varit 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 400 000 forpackningar vilket motsvarar ca 24 miljoner dagsdoser per ar. Inga
allvarliga biverkningar har noterats.

Varldens mest valdokumenterade ashwagandha — avseende effekt och
sakerhet.

* 33 publicerade kliniska studier. Samtliga studier ar gjorda pa friska, stressade man och
kvinnor mellan 15-75 &r. 32 av dessa ar dubbelblinda, placebokontrollerade och
randomiserade.
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Figure 2. Differences in amounts of withaferin A and withanolide A between the roots and leaves of
Ashwagandha.
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* 8 kliniska studier under review gjorda pa friska, stressade méan och kvinnor mellan 15-75
ar (6 under peer review, 2 intern review). 7 av studierna ar dubbelblinda,
placebokontrollerade och randomiserade

29 av de kliniska studierna ar publicerade/slutférda efter att DTU gjorde sin rapport.

« 15 prekliniska/toxikologiska studier ar genomférda varav 10 ar publicerade, 2
accepterade for publicering och 3 under per review. Majoriteten av studierna ar gjorda pa en
dos som motsvarar 200 ganger normal dos (2000 mg/kg kroppsvikt). Bade akut toxicitet,
mutagenicitet, langtids effekt och reproduktion har studerat.

Samtliga ar publicerade efter att DTU gjorde sin rapport

» Dessutom pagar ett 10-tal dubbelblinda, placebokontrollerade studier.
Fyra nya sékerhetsstudier:

» 12 manaders sakerhetsstudie (observationsstudie) 2025: Studien utférdes under
ledning av ett amerikanskt CRO-féretag och ar publicerad i Phytotherapy Research. | studien
ingick deltagare fran USA, Italien och Indien.
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ptr.70096

Studien i korthet: 191 mén och kvinnor mellan 18-65 ar fick under 12 manader 600 mg
KSM66/dag. Deltagarna utvarderades vid start, efter 6 manader och efter 12 manader.

Studiens primara utfall var att utvardera klinisk sékerhet baserat pa antalet biverkningar
under 12 manader.

Det sekundara utfallet i studien var leverparametrar, njurparametrar, kreatinfosfokinas,
skoldkdrtelparametrar, serumkortisol, och serumtestosteron (fritt och totalt testosteron).
Hepatiska parametrar var serumbilirubin (total, direkt och indirekt), alanintransaminas (ALT),
aspartattransaminas (AST) och alkalisk fosfatas (ALP), medan njurfunktionsparametrarna
var serumkreatinin och blodurea-kvave (BUN). Skoldkortelfunktionen bedomdes baserat pa
uppskattning av serum-TSH (skoldkortelstimulerande hormon), T3 (triiodothyronin) och T4
(tetraiodothyronin). Andra laboratoriebedémningar var plasmaglukos och lipid profil.

Klinisk sékerhet: Inga kliniskt signifikanta skillnader i laboratorievardena mellan bas och
slutvarde noterades forutom i kortisol- och testosteronnivaerna. Detta stammer val Gverens
med tidigare studier pA KSM66 dar man sett en balansering inom normalvardena bade av
testosteron och kortisol. 7 av 10 deltagare upplevde en kliniskt signifikant forbattring
avseende livskvalitet.

Biverkningar: Totalt noterades 18 biverkningar under de 12 manaderna. Samtliga var milda
och 6vergaende och inga forandringar i doseringen behovde goras. De vanligaste
biverkningarna var illamaende, magbesvar och huvudvark. Bade biverkningsfrekvensen och
typen av biverkningar i denna studie ligger val i linje med det som noterats i jAmfdrbara,
kortare men placebokontrollerade kliniska prévningar.

« 6 manaders dubbelblind placebokontrollerad effekt och sakerhetsstudie, 2025.
Studien i korthet: 100 personer mellan 19-65 ar ingick i studien som varade i 6 manader.
Deltagarna fick antingen 600 mg KSM66 eller identisk placebo.

Publicerad i Journal of Medicine and Life.
https://medandlife.org/wp-content/uploads/JML-2025-0147.pdf



https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ptr.70096
https://medandlife.org/wp-content/uploads/JML-2025-0147.pdf
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Den kliniska sakerheten bedomdes utifran biverkningar samt laboratorievarden: blodstatus,
hemoglobin, blodfetter (totalkolesterol, HDL, LDL och triglycerider), leverprover (ASAT,
ALAT, alkalisk fosfatas samt bilirubin), serumkortisol; samt plasmaproteiner (totalprotein och
albumin). Njurfunktion beddmdes med serumkreatinin, urea och urinsyra. Skoldkortelfunktion
utvarderades via T4 och T3. Blodsocker analyserades som faste glukos och HbAlc.

Biverkningar: Totalt rapporterade 13 deltagare milda och évergaende biverkningar 7 i KSM66
gruppen och 6 i placebogruppen (illamaende, magont och dasighet). Biverkningarna gick
Over av sig sjalv utan férandring av administrationen av KSM66 eller placebo.

Klinisk sékerhet: Studien visade inga signifikanta skillnader mellan ARE- och
placebogruppen i blodstatus, leverparametrar, njurparametrar, blodfetter eller
skoldkortelprover vid studiestart. Laboratorieanalyser efter 24 veckors behandling i PP-
populationen visade inga kliniskt betydelsefulla férandringar i ndgon av parametrarna i nagon
av grupperna.

* Global sékerhetsstudie pa drygt 1000 personer 2026: | studien som &r en dubbelblind,
placebokontrollerad, randomiserad, multicenterstudie ingick 2002 méan och kvinnor mellan
15-65 ar. Studien utférdes under ledning av ett amerikanskt CRO-féretag och inkluderade
personer fran fem varldsdelar. Studien &r publicerad i Phytotherapy Research, 2026; 0:1-11
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ptr.70315

Forfattarna sammanfattning: Deltagare med rapporterad stress och angest randomiserades
till att antingen fa 600 mg/dag (uppdelat pa tva doser) av ARE (n = 498) eller placebo (PL, n
= 504) oralt under 8 veckor. Det priméara utfallet var sakerhetsprofilen och biverkningar
(AEs). Demografiska data och baslinjekaraktaristika var likartade mellan grupperna.

Inga allvarliga biverkningar rapporterades; totalt dokumenterades 74 biverkningar (7,4 %),
varav 46 i (9,2 %) i placebogruppen och 28 i (5,6 %) i ARE-gruppen. De vanligaste
biverkningarna var illamaende (3,2 % i placebogruppen jamfort med 2,0 % i ARE-gruppen),
muntorrhet (1,4 % i bada grupperna) och huvudvark (2,2 % i placebogruppen jamfort med
0,2 % i ARE-gruppen).

Laboratorieundersokningar visade inga signifikanta forandringar i leverfunktionsvarden,
njurfunktionsmarkdorer eller hematologiska parametrar mellan ARE- och placebogrupperna.
Bada grupperna lag inom normala intervall for viktiga biomarkarer, inklusive
aspartataminotransferas, alaninaminotransferas, kreatin och hemoglobinnivaer under hela
studieperioden.

Tolerabilitet bedomningen visade ingen statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna (p =
0,487), och majoriteten av deltagarna beddmde ARE-behandlingen som "bra” eller "utmarkt”.

» Hogdos sakerhetsstudie med 2000mg/dag: 86 personer, man och kvinnor i ldern 18—
65. Dos 2000 mg KSM66 per dag (drygt 6 kapslar) under 12 veckor. Inga kliniskt relevanta
effekter pa njur-, lever-, hematologiska och skoldkértelfunktioner noterades. Studien ar under
per review och publicerad som preprint.

https://doi.org/10.6084/m9.figshare.27330000.v2.

Biverkningsfrekvensen: Totalt har det ingatt narmare 4000 personer i studierna. | KSM66
gruppen registrerades 3,81% biverkningar och i placebogruppen 4,77%. Samtliga
biverkningar var milda och 6vergaende.

Fokus pa kdnshormon, skoldkortelhormon samt leverfunktion.


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/ptr.70315
https://doi.org/10.6084/m9.figshare.27330000.v2
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Konshormon: 14 studier har utvarderat effekten pa kdnshormon hos man och kvinnor.
Samtliga studier visar normaliserade/forbattrade varden p& konshormon, spermamobilitet
m.m. Samtliga varden ar inom normalvardena efter intag av KSM66.

11 av studierna &r publicerade och 3 ar under review.

12 av studierna ar publicerade/fardigstéllda efter DTU rapporten.

Leverfunktion: 15 studier har utvarderat leverfunktionen.

Samtliga studier visar att KSM66 inte paverkar nagra levervarden negativt. 9 av studierna ar
publicerade och 6 ar under review.

Samtliga ar publicerade/fardigstallda efter DTU rapporten.

Skoldkortel: 7 studier har utvarderat effekten pa skoldkorteln. 2 vid subklinisk hypotyreos och
5 vid normal skoldkortel. KSM66 paverkar inte en frisk skoldkortel men har en mild
normaliserande verkan vid subklinisk hypotyreos — ett resultat av normaliserade
kortisolnivaer. 5 av studierna ar publicerade, 2 ar under review.

5 av studierna &r gjorda efter DTU rapporten.

Tva prekliniska sakerhetsstudier av speciell vikt

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

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

Studien ar publicerad i Toxicology Reports.
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2214750023000963?via%3Dihub

2. Reproduktionsstudie pa 92 Wistar Albino rattor (2025)

40 hanrattor delades in i 4 grupper och matades med 0, 500, 1000, 2000 mg KSM66/kg
kroppsvikt per dag. Doseringen startade 24 dagar innan parning samt pagick under hela
parningen.

52 honrattor delades upp i motsvarande grupper som fick identiska doser av KSM66 under
63 dagar med start innan parning samt under hela draktigheten och amningen.

Resultat: Inga onormala kliniska tecken pa toxicitet observerades hos varken de vuxna
rattorna eller deras avkommor under studien. Inga signifikanta forandringar observerades i
kroppsvikt, foderkonsumtion, brunst, parningsbeteende, vikt, anogenitalt avstand,
hormonnivaer, organvikt, eller histopatologi i behandlingsgrupperna jamfort med
kontrollgruppen. Inga statistiskt signifikanta férandringar observerades i TSH- och T4-
nivaerna for hanarna, honorna eller deras avkommor jamfért med kontrollgruppen.
Studien ar publicerad i Frontiers of Pharmacology.
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2025.1572025/full

Tre omfattande rapporter fran 2024 understryker sékerheten hos
KSM66 samt att riskbedomningen fran DTU inte ar applicerbar pa
KSM66.

1. Expertutlatande avseende “Expert Opinion on the Safety Evaluation Studies with
Ashwagandha (Withania somnifera) Root Extract KSM-66 as a Food Supplement" av
professor Matti Johannes Viluksela, Ph.D., DABT, ERT. Nov 2024


https://www.sciencedirect.com/journal/toxicology-reports
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2214750023000963?via%3Dihub
https://www.frontiersin.org/journals/pharmacology/articles/10.3389/fphar.2025.1572025/full
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2. Sékerhetsutvardering “Summary of safety data on KSM-66® Ashwagandha
including comments on DTU National Food Institute's risk assessment report of
ashwagandha/Withania somnifera” av Pia Karjalainen, M.Sc., Senior Regulatory Affairs
Expert, and Mari Lyyra, M.Sc., Head of Operations, Medfiles Ltd. DEC 2024

3. Ashwagandha safety with special focus on liver. Professor Emeritus dr Ake Nilsson
Lunds Universitet. Maj 2024

Professor Matti Johannes Viluksela, Ph.D slutsats ar:

"Det finns tillrackligt med sakerhetsutvarderingsstudier (bade prekliniska och kliniska) for att
indikera sakerheten for KSM-66. Sammantaget ar sakerhetsutvarderingen av ashwagandha-
extraktet KSM-66 baserad pa (1) erfarenhet av den langa historien av anvandning av
traditionella vattenextrakt av ashwagandha-rotter och (2) kvalitets-kontroll av produktionen av
KSM-66, (3) prekliniska sakerhetsutvarderingsstudier pA KSM-66, och (4) Bedémning av
sakerhetsparametrar i kliniska provningar med KSM-66.”

Professor Dr Nilsson slutsats avseende risken for leverbiverkningar ar:

Ashwagandha ar inte levertoxisk men kan i séllsynta fall orsaka idiosynkratisk DILD,
vanligtvis med en blandad kolestatisk/hepatocellular profil. Aven om det kan finnas viss
underrapportering av allvarliga reversibla leverreaktioner, finner jag det mycket osannolikt att
det skulle finnas en betydande underrapportering av fall av leversjukdomar som leder till déd
eller transplantation i Vasteuropa. Att endast ett saddant fall av misstankta reaktioner pa
ashwagandha har rapporterats trots den mycket utbredda anvandningen tyder pa att sadana
reaktioner maste vara mycket sallsynta, mycket mer séllsynta an de redan sallsynta dodliga
eller transplantationsrelaterade reaktioner som kraver idiosynkratiska reaktioner pa vanligt
anvanda lakemedel som kan kopas receptfritt, sdsom ibuprofen och Diklofenak.
Paracetamol, som ocksa kan kopas receptfritt, ar en ledande orsak till akut leversvikt, men
levertoxiciteten ar inte idiosynkratisk.

Det finns skal till att anvandning av daligt karaktariserade formuleringar som innehaller blad
och hela vaxtmaterial av ashwagandha med odefinierat, mojligen hogt innehall av
withanolider och komponenter som inte finns i rétterna, bér undvikas.

Nar det galler KSM66 specifikt har ingen allvarlig leversjukdom rapporterats.

Dansk review med fokus pa sakerhet av Ashwagandha rot, 2026.
Professor Kaj Winter, Department of Nutrition, Exercise and Sports, University of
Copenhagen.

The Clinical Implications of Ashwagandha (Withania somnifera L.) with a Special Reference
to Side Effects—A Review. Nutrients 2026, 18, 871. https://doi.org/10.3390/nu18050871

Professor Kaj Winters slutsats ar:

All tillganglig litteratur som granskats i denna oversikt visar att ashwagandharot-pulver, eller
extrakt darav, kan forbattra immunsystemet, konshormoner och libido samt syreupptaget,
och aven oka muskelstyrkan. Ashwagandha kan ocksa ha en positiv effekt pa stress, angest,
somnldshet, sbmn samt kognitiv funktion.

Det finns indikationer pa att ashwagandha kan forbattra skoldkortelfunktionen hos personer
med mild hypotyreos, medan det hittills inte finns nagra tecken pa att ashwagandha hojer
skoldkortelhormoner 6ver normala nivaer hos personer med normal skoldkortelfunktion som
behandlats i upp till tolv manader. Fler langtidsstudier ar dock valkomna for att ge mer
klarhet i denna fraga. Ashwagandha har ocksa rapporterats kunna forbéattra
reproduktionssystemet, sarskilt hos mén, samt skydda levern.


https://doi.org/10.3390/nu18050871

medicinegarden

Generellt bor det noteras att biverkningar av ashwagandha ar sallsynta. De nivaer som hittills
rapporterats i kliniska studier ar faktiskt jamférbara med vad man ser vid placebo.

Pa grund av bristande produktkontroll och risken for forfalskning eller utspadning (till
exempel att billigare blad inkluderas i produkterna) ar det klokt att endast anvanda val
standardiserade och kliniskt dokumenterade ashwagandharot produkter.

Studie fran december 2025 visar pa utbredd anvandning av

odeklarerade ovanjordsdelar
A Comparison of British and US Pharmacopoeia Standards for Quality of Ashwagandha Dietary
Supplements in Commerce. https://doi.org/10.1002/ptr.70148

Sakerhetsproblemet kring ashwagandha &r inte KSM66, ett av de absolut mest
dokumenterade vaxtbaserade kosttillskotten pa marknaden, utan det stora antalet
“forfalskade produkter” som innehaller ovanjordsdelar utan att detta deklareras.

Att detta ar vanligt forekommande understryks av en vetenskaplig artikel publicerad i
Phytotherapy Research (dec 2025). Artikeln visar att av 25 analyserade, icke brandade
ashwagandha produkter kopta pA Amazon och som alla deklarerade rot — inneholl endast 2
enbart rot.

Forfattarna summerar det 6kade problemet pa foljande satt:

Rot och blad av Withania somnifera har vasentligt olika kemiska profiler. Bladmaterial
innehaller hogre halter av bland annat withaferin A, withanone och flavonoidglykosider, vilket
paverkar den toxikologiska och immunologiska riskprofilen. Klinisk sékerhets- och effektdata
for ashwagandha baseras i huvudsak pa rotextrakt, vilket begransar éverforbarheten till
produkter som innehaller blad.

Sammanfattning.
« KSM66 har ingatt i totalt 41 kliniska studier och 15 prekliniska studier — dessutom pagar ett
stort antal studier.

Samtliga tidskrifter ar PubMed-godkanda vilket innebar att de &r vetenskapligt granskade
(peer-reviewed) och uppfyller internationella standarder.

« Narmare 4000 man och kvinnor mellan 15-75 ar har ingatt i studierna som sammantaget
visar att risken att drabbas av en biverkan av KSM66 ar jamférbart med placebo. Samtliga
biverkningar har varit milda och évergaende.

Majoriteten av de kliniska och prekliniska studierna fanns inte 2020 nar DTU publicerade sin
rapport.

| rapporten efterfragar DTU:

1. Reproduktionsstudier dar djuren fatt ashwagandha kontinuerligt fran parning till amning.
2. 90 dagars sakerhetsstudier pa djur.

3. Langtidsstudie pa manniska.

Samtliga dessa studier ar nu genomférda pa KSM66 — och publicerade/godkanda for
publicering.

« Ixoreal har dessutom genomfér en global, multicenter studie pa 1000 individer samt en
hogdos studie.


https://doi.org/10.1002/ptr.70148
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« KSM66 har funnits pd den Amerikanska marknaden sedan 2013. Arligen konsumeras det
2,5 miljarder dagsdoser i 62 lander, varav 650 miljoner i Europa — vilket gor KSM66 till ett av
varldens absolut mest anvanda vaxtbaserade kosttillskott.

« | Sverige har det sedan starten i oktober 2017 salts mer &n 60 miljoner dagsdoser. Varken i
Sverige eller pa nagon annan marknad har det rapporterats nagra allvarliga biverkningar
med KSM66.

* KSM66 ar dessutom ett av varldens mest certifierade kosttillskott med 48 tredjeparts
certifieringar avseende sparbarhet, miljoansvar, sakerhet och kontroll. Certifieringar som
foretradesvis utfardats av amerikanska, koreanska och europeiska certifierings institut.

» Sakerhetsresonemanget kring ashwagandha maste flyttas dit problemet finns. Det ar inte
valdefinierade, valstuderade rotextrakt av ashwagandha som utgor en sakerhetsrisk — det &r
den rika forekomsten av forfalskade produkter som innehaller ospecifika extrakt uppblandade
med ovanjordsdelar eller kosttillskott som innehaller onaturligt hoga halter av aktiva amnen.

Slutligen: Malmo Stad miljoforvaltning har granskat sakerhetsdokumentationen pa
KSM66 och baserat pa denna dragit slutsatsen att det inte ar aktuellt med nagra
restriktioner avseende KSM66.
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