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Per consolidare i risultati della dieta in tempi piu brevi
e rinforzare la volonta di miglioramento

delle abitudini da parte del soggetto

e razionale I'impiego di supplementi dietetici,
il cui scopo non secondario e
di ritardare il ricorso ai farmaci ipolipemizzanti.
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Integratori alimentari

(Food supplements)

Definizione Direttiva 2002/46/CE

Sono i prodotti alimentari destinati ad integrare la comune
dieta e che costituiscono una fonte concentrata di sostanze
nutritive, quali le vitamine e i minerali, o di altre sostanze
aventi un effetto nutritivo o fisiologico, in particolare ma non in
via esclusiva, aminoacidi, acidi grassi essenziali, fibre ed
estratti di origine vegetale, sia monocomposti che
pluricomposti, in forme predosate.



Nutraceutico

A nutraceutical is a food (or part of a food) that provides medical
or health benefits, including the prevention and/or treatment of

a disease" .
Stephen DeFelice, MD

A nutraceutical is a product isolated or purified from foods that is
generally sold in medicinal forms not usually associated with
food. A nutraceutical is demonstrated to have a physiological
benefit or provide protection against chronic disease.

Food Directorate of Health Canada
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Lievito rosso




Lievito rosso

v 1l lievito rosso & prodotto dalla fermentazione del riso per opera del Monascus purpureus, micete che
produce diverse sostanze tra cui un pigmento rosso (da cui il nome di “lievito rosso”), sostanze
batteriostatiche, steroli, acidi grassi mono- e poli-insaturi e triterpenoidi, quali mevilonina e monacoline
(principalmente monacolina k).

v’ Le monacoline competono strutturalmente a livello del’lHMG-CoA Reduttasi con I’lHMG-CoA, precursore
del mevalonato, inibendo la sintesi epatica del colesterolo.
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Policosanolo




Policosanolo

v Il policosanolo & una miscela di alcooli primari alifatici saturi a lunga catena (il piu abbondante & I'1-
octacosanolo) estratti dalla canna da zucchero.

v" 1l policosanolo inibisce la sintesi del’lHMG-CoA Reduttasi, inibendo la sintesi epatica del colesterolo.
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Berberina




Bearoering

v E’ un alcaloide naturale estratto dalla corteccia di Berberis aristata, un arbusto spinoso originario

dell’Himalaya e del Nepal, appartenente alla famiglia delle Berberidaceae.

Attivita della Berberina
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Meccanismo d’azione
sull’insulina
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ArmellPID PLUS

Meccanismo d’azione ipocolesterolemizzante di ArmoLIPID PLUS
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Componenti ad azione antiossidante

Acido folico

v ’acido folico, conosciuto anche come vitamina B9, & essenziale per la trasformazione
dell’lomocisteina in metionina: una carenza di acido folico provoca iperomocisteinemia, fattore di
rischio indipendente per le malattie cardiovascolari.

Astaxantina

v/ ’astaxantina, xantofilla ottenuta dalla microalga Haematococcus pluvialis, & il piu potente
antiossidante naturale.

Coenzima Q,,

v Il Coenzima Q,, & un antiossidante fisiologico dell’organismo, essenziale nelle reazioni ossidoriduttive
coinvolte nella sintesi dell’ATP e che previene la perossidazione delle LDL.
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Trattamento con Armolipid Plus nel
dislipidemico non diabetico e nel diabetico tipo
2 con dislipidemia, entrambi sovrappeso

m Disegno
Studio in aperto, randomizzato, in singolo cieco

m Popolazione
Soggetti dislipidemici non diabetici (6 maschi e 34 femmine, eta 58.72+11.7 (mz+ds)) e diabetici tipo 2

(DT2) con dislipidemia (8 maschi e 12 femmine, eta 57.6+8.8 (m+ds)), tutti sovrappeso, che avevano
rifiutato terapia con statine.

m Obiettivo
Primario: Valutare |'effetto di ArmoLIPID PLUS sui parametri lipidici, glucidici, pressori ed

antropometrici, senza modificare le loro abitudini alimentari ed il loro stile di vita.

Secondario: Valutare la tollerabilita della terapia.

MC Masoni, O Giampietro — In press



Disegno dello Studio

Controllato, in singolo cieco, monocentrico

- /7 mesi
60 Pazienti

20 Pazienti DT2

ArmolLIPID PLUS 1 cpr/die

Ogni 4 settimane:
 Valutazione del profilo metabolico

e Valutazione degli effetti collaterali e dei parametri di sicurezza
e Compliance al trattamento

MC Masoni, O Giampietro — In press



Parametri valutati

(inizio e fine trattamento)

Profilo metabolico

- Col TOT, Col LDL, Col HDL, Col non-HDL, TG, Glicemia,
Emoglobina glicata

Profilo pressorio
- Pressione arteriosa sistolica (PAS) e diastolica (PAD)

Parametri antropometrici
- BMI, Circonferenza vita (CV)

MC Masoni, O Giampietro — In press



Dislipidemici

N=40 basale Follow-up 7 mesi p
BMI 28.8 +5.9 27.5 +4.6 <0.001
CV (cm) 96.2+13.1 92.1+10 <0.001
PAS (mmHg) 133.5+14.8 133.248.8 ns
PAD (mmHg) 81.7+8.8 79.143.5 ns
Col TOT (mg/dL) 249.4+30.8 146.3 +13 <0.001
Col LDL (mg/dL) 162.2425.8 124.8+17.7 <0.001
Col HDL (mg/dL) 57.1+11.8 59.5+9.4 ns
Col non-HDL (mg/dL) 192.3+10.8 87.7+8.7 <0.001
TG (mg/dL) 141.6+83.8 110+18.6 <0.001
FPG (mg/dL) 92.4+8.3 89+4.1 =0.01
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N=20

BMI

CV (cm)

PAS (mmHg)
PAD (mmHg)
Col TOT (mg/dL)
Col LDL (mg/dL)

Col HDL (mg/dL)

Col non-HDL (mg/dL)

TG (mg/dL)
FPG (mg/dL)

HbAlc

basale

29.1+5.4
92.5+11.5
140+12.5
8517.3
243.5+31.1
152.5+38.3
56.7+23

187.3+15.6

189.3+104.1
151.1+82.2

6.9+0.9

Diabetici con dislipidemia

Follow-up 7 mesi

27.3%4.2

87.518.8

131.2+9.6

79.5+4.5

155.5£13.8

122.1+8.6

53.2+7.7

103.5£12.8

123.4+6.8

91.4+3.1

6.2+0.4

MC Masoni, O Giampietro — In press

<0.001

<0.001

ns

<0.01

<0.001

<0.005

ns

<0.005

<0.01

<0.01

=0.001



ArmoLIPID PLUS e profilo metabolico nei dislipidemici

Variazioni significative di parametri
glico-lipidici con ArmoLIPID PLUS a 1 e 3 mesi

ArmoLIPID PLUS e profilo Lipidico nei DT2

Variazioni significative di parametri
glico-lipidici con ArmoLIPID PLUS a 1 e 3 mesi

Parametri | 1 mese P 3 mesi P
Col Tot -46.6 | <0.001 | -78.2 | <0.001
Col LDL -32.1 | <0.001 | -38.3 | <0.001

TG -15.7 | <0001 | -36.7 | <0.001
Parametri | 1 mese P 3 mesi P
Col Tot -42.5 | <0001 | -86.8 | <0.001
Col LDL -28.6 | <0.005 | -33.6 | <0.005
TG -47.6 | <0.005 | -75.6 | =0.005
FPG -28.5 | =0.01 -54.1 | =001
HbA1lc -0.4 | <0005 -0.5 | =0.001

MC Masoni, O Giampietro — In press




Evidenze cliniche

Effetti di ArmoLIPID PLUS sul Profilo Lipidico

nei dislipidemici e nei DT2 con dislipidemia

Variazione del colesterolo TOT dopo 1, 3 e 7 mesi di trattamento
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Evidenze cliniche

Effetti di ArmoLIPID PLUS sul Profilo Lipidico

nei dislipidemici e nei DT2 con dislipidemia

Variazione del colesterolo LDL dopo 1, 3 e 7 mesi di trattamento
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Evidenze cliniche

Effetti di ArmoLIPID PLUS sul Profilo Lipidico

nei dislipidemici e nei DT2 con dislipidemia

Variazione dei trigliceridi dopo 1, 3 e 7 mesi di trattamento
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Evidenze cliniche

Effetti di ArmoLIPID PLUS sul Profilo Glucidico

nei DT2 con dislipidemia

Variazione di FPG ed HbAlc dopo 1, 3 e 7 mesi di trattamento
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Evidenze cliniche

Effetti di ArmoLIPID PLUS sul Profilo Glucidico

nei DT2 con dislipidemia

Variazione di FPG ed HbAlc dopo 1, 3 e 7 mesi di trattamento
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Conclusioni

Sia nei dislipidemici che nei diabetici abbiamo osservato una riduzione altamente significativa

del livello medio di T e LDL-colesterolemia, trigliceridemia, associato a decremento di BMl e CV.

La glicemia a digiuno si e ridotta significativamente sia nei dislipidemici che nei diabetici,

come pure la HbAlc.

PAS e PAD sono rimaste inalterate nel dislipidemico; nel diabetico la PAD si e ridotta in modo significativo.

MC Masoni, O Giampietro — In press



