Kardiologie

Austrian Journal of Cardiology
Osterreichische Zeitschrift fir Herz-Kreislauferkrankungen

Klinische Studien/Klinische
Homepage:

Praxis: Osterreichische | ==www.kup.at/kardiologie w=
Anwendungsbeobachtung mit Online-Datenbank

ArmoLIPID® PLUS bei Personen m mit Autoren-
und Stichwortsuche

erhohtem Cholesterinspiegel — Eine

Zwischenauswertung

Toplak H, Preinreich JM

Journal fiir Kardiologie - Austrian

Journal of Cardiology 2013; 20

(5-6), 186-188

\\\\\

EEEEEEEE
OOOOOOOOO

- v Offizielles Organ des
S

" Osterreichischen Herzfonds

E - 0 ACVC
-] Association for .
- Acute CardioVascular Care In.Kooperatlon
b= mit der ACVC
Indexed in ESCI
part of Web of Science Indexed in EMBASE

Krause & Pachernegg GmbH - Verlag fir Medizin und Wirtschaft » A-3003 Gablitz

P.b.b. 02Z031105M, Verlagsort: 3003 Gablitz, Linzerstrale 177A/21 Preis: EUR 10,—-


https://www.kup.at/kardiologie


Veranstaltungskalender

Hybrid-Veranstaltungen
der Herausgeber des
Journals fur Kardiologie

Finden Sie alle laufend aktualisierten Termine
auf einem Blick unter

www.kup.at/images/ads/kongress.pdf


https://www.kup.at/images/ads/kongress.pdf

Osterreichische Anwendungsbeobachtung mit
ArmoLIPID® PLUS bei Personen mit erh6htem
Cholesterinspiegel - Eine Zwischenauswertung

H. Toplak, J. M. Preinreich

¥ Einleitung

ArmoLIPID® PLUS, ein pflanzliches Nahrungsergénzungs-
mittel von Rottapharm Madaus, wird zur Kontrolle des Cho-
lesterin- und Triglyzeridspiegelsin Verbindung mit einer aus-
gewogenen Ernghrung eingesetzt.

Den aktiven Inhaltsstoffen des Produktes werden folgende

Wirkungen zugeschrieben:

— Roter Hefereis hemmt die Cholesterin-Biosynthese durch
die Blockade des Enzyms HM G-CoA -Reduktase.

— Policosanol hemmt die Cholesterin-Biosynthese durch die
Senkung des HM G-CoA -Reduktase-Spiegels.

— Berberin steigert die Aufnahmefahigkeit der Leber fir LDL
und verringert die Triglyzerid-Biosynthese.

— Folsaure kontrolliert den Homozystein-Spiegel. Die ad-
aquate Aufnahme von Folsdure reduziert Homozysteinamie
in Folge von Folsduremangel .

— Coenzym Q10 und Astaxanthin haben eine antioxidative
Wirkung. Zusétzlich schiitzen Coenzym Q10 und Astaxan-
thin LDL-Cholesterin vor Lipidperoxidation [1].

ArmoLIPID® PLUS zeigte in einer grof3 angelegten, placebo-
kontrollierten klinischen Studie eine Verbesserung des Lipid-
profils. Das Gesamtcholesterin verminderte sich um 18,4 %,
das LDL-Cholesterin verringerte sich um 24,4 % und die
Triglyzeridwerte um 18,5 %, wahrend sich das HDL-Choles-
terin um 6,7 % erhohte [2]. In einer weiteren Studie konnte
gezeigt werden, dass ArmoL IPID® PLUS diese positiven Ef-
fekte auch dann bewirkt, wenn es zusétzlich zu effektiven di-
atetischen Malnahmen und L ebensstilanderungen eingenom-
men wird [3].

¥ Projektziel

Fragestellung der laufenden Anwendungsbeobachtung ist, ob
und in welchem Ausmal? die in klinischen Prifungen gefun-
denen positiven Wirkungen von ArmoLIPID® PLUS auf den
Praxisalltag Ubertragbar sind. Dartiber hinaus wurden auch
Compliance und Zufriedenheit der Testpersonen und Arzte
sowie Begleiterscheinungen erfasst.

B Methoden

Die Anwendungsbeobachtung wird dsterreichweit bei Allge-
meinmedizinern durchgefiihrt. Es werden Personen mit Dys-
lipidamie aufgenommen, bei denen nach dem Osterreichi-
schen Lipidkonsensus 2010 eine therapeutische Lebensstil-
modifikation angeraten wird [4].

Personen mit Dyslipidamie, bei denen nach dem Osterreichi-
schen Lipidkonsensus 2010 die sof ortige ziel gerichtete medi-
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kamenttse Therapie angeraten wird, werden nicht in die An-

wendungsbeobachtung aufgenommen, es sei denn:

— Nebenwirkungen mit lipidsenkenden Arzneimitteln (Sta-
tine) sind aufgetreten.

— Es bestehen Kontraindikationen gegen lipidsenkende Arz-
neimittel.

— Die Patienten verweigern die Therapie mit lipidsenkenden
Arzneimitteln.

Die Kriterien der Therapiebedirftigkeit einer Dyslipidamie
werden dem Osterreichischen Lipidkonsensus entnommen [4].

ArmoLIPID® PLUS enthdt pro Tablette: Roter Hefereis 200 mg
— mit Monascus purpureus fermentiert (entsprechen 3 mg
Monacolin K), Berberinhydrochlorid 500 mg, Policosanol
10 mg, Folsaure 200 pg, Coenzym Q10 2 mg, Astaxanthin
0,5mg[1].

Die Teilnehmer nehmen die Tabletten nach der Verzehremp-
fehlung ein: 1 Tablette taglich unzerkaut mit Wasser, vorzugs-
weise abends und im Rahmen einer gesunden Erndhrung.

Fir die vorliegende Zwischenauswertung wurden folgende
Daten erhoben und schwerpunktmafig analysiert: Geschlecht,
Geburtsdatum, Gewicht, Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C,
Triglyzeride, bisherige Behandlung/Behandlungsdauer, Be-
gleiterscheinungen.

Die statistische Auswertung der erhobenen Daten ist deskrip-
tiv zu interpretieren. Vergleiche zwischen Vor- und Nachwer-
ten erfolgten mittels T-Tests bei gepaarten Stichproben. Ein
Signifikanzniveau von 0,05 wurde festgesetzt.

¥ Ergebnisse

Es werden nachfolgend die Ergebnisse der Zwischenauswer-
tung dieser Anwendungsbeobachtung présentiert: Zur Aus-
wertung kamen Beobachtungsbdgen von 197 Personen (110
Frauen, 80 Mannern und 7 Personen ohne Geschlechtsangabe).

115 Personen hatten bereits eine Therapie mit lipidsenkenden
Arzneimitteln empfohlen bekommen. Die Begriindung, war-
um die empfohlene lipidsenkende Therapie nicht durchge-
fahrt wurde, war wie folgt (Mehrfachnennungen mdglich):
29x wegen nicht néher genannter Nebenwirkungen (sonstiger
Nebenwirkungen), 13x wegen Statinunvertraglichkeit (ohne
nahere Angabe), 1x wegen allergischer Symptomatik nach
Statingabe, 16x wegen Muskelschmerzen oder Muskelkramp-
fen oder CK-Erhohung, 3x wegen einer Lebererkrankung, die
in einem Fall als Kontraindikation fiir eine Statintherapie ge-
sehen wurde, 65x wurde von den Patienten eine Therapie mit
lipidsenkenden Arzneimitteln verweigert (Abb. 1).
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Abbildung 1: Griinde fiir die nicht durchgefiihrte Therapie mit Lipidsenkern (115
Personen hatten bereits eine Therapie mit lipidsenkenden Arzneimitteln empfohlen
bekommen); Mehrfachnennungen maglich.

Abbildung 2: Gesamtcholesterin (mg/dl)

Von 165 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-wochiger Einnahmevon ArmoLIPID® PLUS ein Ge-
samtchol esterinwert vor. Der Gesamtcholesterinwert (in mg/
dl) bei der Aufnahmeuntersuchung betrug bei diesen 165 Per-
sonen im Mittel 258,64 und bei der 12-Wochenuntersuchung
223,32.Von 116 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung
und nach 4-wochiger Einnahme von ArmoLIPID® PLUS ein
Gesamtcholesterinwert vor. Der Gesamtcholesterinwert (in
mg/dl) bei der Aufnahmeuntersuchung betrug bei diesen 116
Personen im Mittel 253,00 und bei der 4-Wochenuntersu-
chung 232,73 (Abb. 2).

Der T-Test bei gepaarten Stichproben ergab sowohl beim 12-
Wochenwert als auch beim 4-Wochenwert gegeniiber dem
Aufnahmewert eine statistisch hochsignifikante Verminde-
rung (p < 0,000) des Gesamtcholesterinwertes. Nach 4 Wo-

Abbildung 3: HDL, LDL, TG (mg/dl)

chen Einnahme von ArmoLI1PID® PLUS wurde eine Gesamt-
cholesterinsenkung um 20,27 mg/dl (= 8,01 %), nach 12 Wo-
chen Einnahme eine Gesamtcholesterinsenkung um 35,32
mg/dl (= 13,66%) erreicht —nach 12-wdchiger Einnahme von
ArmoLIPID® PLUS fiel die Gesamtcholesterinsenkung also
deutlicher aus.

Von 137 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-woéchiger Einnahme von ArmoLIPID® PLUS ein
LDL-Wert vor, von 163 Personen lag bei der Aufnahme-
untersuchung und nach 12-wdchiger Einnahme ein HDL-
Wert vor und von 155 Personen lag bei der Aufnahmeunter-
suchung und nach 12-wochiger Einnahme ein Triglyzerid-
wert vor. Tabelle 1 veranschaulicht die Veranderungen der
vorgenannten Parameter im Rahmen der Anwendungsbeob-
achtung.

Nach 12 Wochen Einnahme von ArmoLIPID® PLUS wurde
aso eine LDL-Senkung um 29,48 mg/dl (= 17,1 %), ein
HDL-Anstieg um 2,03 mg/dl (= 3,47 %) und eine Triglyzerid-
senkung um 14,98 mg/dl (= 9,33 %) erreicht (Abb. 3).

Von 157 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und bei
der 12-Wochenuntersuchung ein Befund des K érpergewichts
vor: Bei der Aufnahmeuntersuchung betrug das Korperge-
wicht im Mittel 81,59 kg, bei der 12-Wochenuntersuchung
77,48 kg. Das K orpergewicht sank im Beobachtungszeitraum
im Mittel um 4,11 kg. Dieser Unterschied zeigte einen p-Wert
von 0,364.

Bei der 4-Wochenuntersuchung wurden 6 Begleiterscheinun-
gen berichtet, bei der 12-Wochenuntersuchung 9, wobei es
sich in einem Fall um eine Begleiterscheinung handelte, die
bei derselben Person bel der 4- und 12-Wochenuntersuchung
auftrat. An einem Zentrum waren 4 Patienten, an einem ande-
ren waren 3 betroffen, die restlichen Begleiterscheinungen
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Tabelle 1: Veranderungen der Parameter

Wert (n = Zahl Aufnahme, 12-Wochen, Differenz

der Personen) Mean (mg/dl) Mean (mg/dl) Mean (mg/dl) p-Wert
LDL (n =137) 172,40 142,92 -29,48 < 0,000
HDL (n = 163) 58,53 60,56 2,03 =0,018
TG (n = 155) 160,59 145,61 -14,98 =0,011

Tabelle 2: Bewertung nach 4- und 12-wdéchiger Anwendung

Noten % Pat* 4 Wo. % Pat* 12 Wo. % Arzt** 4 Wo. % Arzt** 12 Wo.
(n=117) (n =157) (n =108) (n= 156)
1 28,2 (n =33) 41,4 (n = 65) 19,4 (n = 21) 26,3 (n=41)
2 36,8 (n =43) 31,2 (n = 49) 39,8 (n =43) 39,1 (h =61)
3 274 (n = 32) 19,7 (n = 31) 23,1 (n = 25) 21,2 (n = 33)
4 09 (n=1) 1,3 (n=2) 10,2 (n = 11) 3,8 (n =6)
5 6,8 (n=18) 6,4 (n =10) 74 (n =8) 9,6 (n=15)

* %: der durch Patienten erfolgten Bewertungen zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt; ** % der durch Arzte erfolgten Bewertungen
zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt; n: absolute Zahl der erfolgten Bewertungen

bei 7 Patienten traten in jeweils unterschiedlichen Zentren
auf,

In 9 Félen wurde ein Zusammenhang mit ArmoLIPID®
PLUS vermutet. In diesen Féllen wurden 6x Magenbeschwer-
den, 5x Darmbeschwerden, 1x ZNS-Beschwerden, 1x Mus-
kelbeschwerden, 2x sonstige Beschwerden beschrieben.

ArmoLIPID® PLUS wurde in 7 Féllen, in denen ein Zusam-
menhang mit ArmoL1PID® PLUS vermutet wurde, abgesetzt,
und in einem Fall, obwohl kein Zusammenhang vermutet
wurde.

Tabelle 2 fasst die Bewertungen (in Schulnoten) zusammen,
die Arzte und Patienten nach 4 und 12 Wochen Anwendung
abgaben. Arzte und Patienten waren zu beiden Unter-
suchungszeitpunkten (4 und 12 Wochen) in der Giberwiegen-
den Zahl der abgegebenen Bewertungen (> 59 %) mit
ArmoL IPID® PLUS sehr zufrieden und bewerteten das Pro-
dukt mit den Noten 1 oder 2. Die Bewertungen der Arzte
fielen dabei geringfligig schlechter aus a's die der Patienten,
die Bewertungen zum 12-Wochen-Zeitpunkt waren etwas
besser a's zum 4-Wochen-Zeitpunkt.

B Diskussion

Die Statintherapieist heute die weit verbreitetste und vielleicht
best dokumentierte evidenzbasierte Therapie in der vaskul &
ren Prévention. Bei Statin-intoleranten Patienten kdnnen der-
zeit nur Resorptionshemmer wie Ezetimib und Colesevelam
eingesetzt werden. Die Monotherapie mit Colesevelam und
die Kombinationstherapie mit Ezetimib wurde beim statin-
intoleranten Patienten untersucht und eine moderate, additive
Wirkung bestétigt [5].

Immer wieder zeigen jedoch auch Patienten unter diesen
Resorptionshemmern Nebenwirkungen, die zum Therapie-
abbruch fuhren. Zahlreiche Patienten suchen aber auch nach
pflanzlichen Alternativen zur chemisch definierten medika-
mentosen Therapie.

188 J KARDIOL 2013; 20 (5-6)

Die vorliegende Anwendungsbeobachtung in einem solchen
Kollektiv hat die Anwendung mit ArmoLIPID® PLUS unter-
sucht und findet eine signifikante und relevante Senkung der
Parameter Gesamtcholesterin und LDL-Cholesterin sowie eine
Anhebung des HDL-Cholesterins. In einem Subset der Patien-
ten kommt es auch hier zu Beschwerden. Da diese Anwen-
dungsbeobachtung nicht placebokontrolliert war, kann Uber die
Ursachen nur spekuliert werden. Den erhobenen Nebenwir-
kungen konnte auch eine erhdhte Sensibilitdt der Patienten
zugrunde liegen (,,overreporting*) oder sie kbnnten in Zusam-
menhang mit jeglicher Cholesterinsenkung stehen, auch wenn
solche generelle Mechanismen bisher nicht beschrieben sind.

Es darf daher schlussfolgernd gesagt werden, dass in Kollekti-
ven, in denen eine klassi sche pharmakol ogische Therapie nicht
angezeigt oder nicht méglich ist, beziehungsweise vom Patien-
ten abgelehnt wird, ArmoLIPID® PLUS dternativ eingesetzt
werden kann. Eine dauerhafte Anwendung sollte von einer in-
dividuellen Analyse des Benefits abhéngig gemacht werden.
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