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Erschaffen Sie sich lhre
ertragreiche grine Oase in
lhrem Zuhause oder in lhrer
Praxis

Mehr als nur eine Dekoration:

. Sie wollen das Besondere?

 Sie mochten Ihre eigenen Salate,
Krauter und auch |hr Gemuse

ernten?
e Frisch, reif, ungespritzt und voller
Geschmack?
. Ohne Vorkenntnisse und ganz
ohne grunen Daumen?
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Osterreichische Anwendungsbeobachtung mit einer
phytosterinangereicherten Didt-Halbfettmargarine
(becel ,,pro-activ”) bei Personen mit erhéhtem
Cholesterinspiegel

P Fasching’, P M. Bernecker?, B. Schneider?

Seit September 2000 steht in Osterreich mit ,becel pro-activ” der erste Vertreter der neuen Lebensmittelklasse ,Novel food” (,Neuartiges
Lebensmittel”) im Handel zur Verftigung. Das Produkt, eine pflanzliche Dit-Halbfettmargarine (Brotaufstrich), ist mit natiirlich vorkommenden
Phytosterinen angereichert. Diese dem Cholesterin chemisch dhnlichen Steroidmolekiile in veresterter Form hemmen im Darm kompetitiv die
Cholesterinaufnahme.

Das Projektziel war die Untersuchung der Wirkung der taglichen Einnahme von etwa 20 g becel pro-activ, entsprechend 1,6 g Phytosterinen, auf
Blutfettparameter (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin und Triglyzeride) bei 15 ansonsten gesunden Personen (4 m, 11 f) mit
erhohtem Gesamtcholesterinspiegel tiber 200 mg/d|, die bereits seit mehr als drei Monaten eine cholesterinsenkende Erndhrungs- und Lebensweise
eingehalten hatten.

Nach 4 Wochen taglichen Verzehrs des Produktes konnte eine Senkung (statistisch signifikant nach deskripitiver Analyse) der Gesamtcholesterin-
konzentration um 8,4 %, der LDL-Cholesterinkonzentration um 11 % und des Quotienten LDL/HDL um 9,6 % bei sonst unverdnderten Erndhrungs-
und Verhaltensweisen beobachtet werden. Diese Befunde der dsterreichischen Anwendungsbeobachtung entsprechen somit den internationalen
Resultaten randomisierter, kontrollierter Doppelblindstudien bei mild bis maBig hypercholesterindmischen Patienten, die zeigen, dal8 mittels tagli-
cher Zufuhr von 20 g becel pro-activ die Konzentration des Gesamtcholesterins um 8 bis 12 % und des LDL-Cholesterins um 10 bis 15 % innerhalb
von 3 Wochen zu senken ist.

Schliisselworter: Hypercholesterindmie, Phytosterine, Erndhrung

Since September 2000 ,becel pro-activ”, the first product licensed as “novel food” in the EU, is commercially available in Austria. The product,
a vegetable dietary half-fat magarine, is enriched with naturally available phytosterins. These molecules resemble the alimentary cholesterol mol-
ecule and block the intestinal cholesterol absorption in a competitive way.

The aim of the project was the evaluation of the effect of the daily intake of 20 g becel pro activ containing 1.6 g phytosterins on serum lipid
parameter (total-cholesterol, LDL-cholesterol, HDL-cholesterol and triglyzerides) in 15 otherwise healthy persons (4 m, 11 f) with hypercholesterolae-
mia > 200 mg/dl who have already followed cholesterol lowering dietary and life-style modifications for more than 3 months.

After 4 weeks of daily intake of the product a reduction (statistically significant by descriptive analysis) of total cholesterol by 8.4%, of LDL-
cholesterol by 11% and of the LDL/HDL ratio by 9.6% could be observed despite otherwise unchanged dietary and life-style habits.

These results of the Austrian observational trial are fully in line with international reports from randomised, controlled, double-blind studies in
mildly to modestly hypercholsterolaemic persons, which show that by daily intake of 20 g becel pro activ an average reduction of total cholesterol by
8 to 12 % and of LDL-cholesterol by 10 to 15 % can be expected. J Erndhrungsmed 2001; 3 (1): 20-23.

Key words: Hypercholesterolaemia, phytosterins, nutrition

Seit September 2000 steht in Osterreich mit ,becel pro-
activ” der erste Vertreter der neuen Lebensmittelklasse
,Novel food” im Lebensmittelhandel zur Verfiigung.
Das Produkt, eine pflanzliche Di&t-Halbfettmargarine
(Brotaufstrich), ist mit nattrlich vorkommenden Phyto-
sterinen angereichert. Diese dem Cholesterin chemisch
dhnlichen Steroidmolekiile in veresterter Form hemmen
im Darm kompetitiv die Cholesterinaufnahme. Bei tagli-
cher Aufnahme von etwa 20 bis 25 g becel pro-activ ist
bei sonst unveranderter Erndhrung eine Senkung der
Serumkonzentration des gefdllschadigenden LDL-Chole-
sterins um etwa 10 bis 15 % im Mittel innerhalb von 3
Wochen laut internationaler Studien zu erwarten [1, 2].
20 g der Halbfettmargarine enthalten ca. 10 g Wasser,
8 g pflanzliches Fett und 1,6 g Phytosterine. Bei einer
empfohlenen taglichen Aufnahme von 20 g des Produk-
tes werden 72 kcal Energie und 1,6 g Phytosterine aufge-
nommen. Dies entspricht einer Steigerung der natrli-
chen Phytosterinzufuhr um das etwa flinffache. Bei ei-
nem hypothetischen flichendeckenden Austausch des
gesamten Streichfetts in Osterreich gegen dieses Produkt
konnte der nationale LDL-Cholesterinspiegel um etwa
10 % gesenkt werden, womit Zehntausende kardio-
vaskuldre Ereignisse pro Jahr verhindert oder aufgescho-
ben werden konnten [3].

Im Rahmen des EU-Zulassungsverfahrens dieses ,Novel
food” wurde darauf hingewiesen, dafs dieses Nahrungsmit-
tel Menschen mit erhohtem Cholesterinspiegel im Rahmen
einer cholesterinbewulten Erndhrung, reich an Obst und
Gemtse, nachweislich helfen kann, den Cholesterinspiegel
zu senken. Aufgrund der in Studien beobachteten 10 bis
15 %-Reduktion von Beta-Karotin im Serum unter der Ein-
nahme dieses Produkts wird die reichliche Zufuhr von Obst
und Gemuse empfohlen. Personen mit moglicherweise
grenzwertigem Vitamin A-Status (Schwangere, Stillende
und Kinder unter 5 Jahren sollten das Produkt nur nach Riick-
sprache mit ihrem Arzt verzehren).

Um den Effekt des Nahrungsmittels ,becel pro-activ”,
welcher in internationalen Studien beschrieben wurde [1,
2, 4], auch in Osterreich bei Personen mit erhohtem Cho-
lesterinspiegel zu evaluieren, wurde die folgende Anwen-
dungsbeobachtung durchgefihrt.

Projektziel

Das Projektziel war die Untersuchung der Wirkung der
taglichen Einnahme von etwa 20 g becel pro-activ auf
Blutfettparameter (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin,
HDL-Cholesterin und Triglyzeride) und auf das subjektive
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Wohlbefinden bei ansonsten gesunden Personen mit erhoh-
tem Gesamtcholesterinspiegel (Cholesterin tiber 200 mg/dl),
die bereits seit mehr als drei Monaten eine cholesterin-
senkende Erndhrungsweise eingehalten hatten.

Methode

Probandinnen

Die Hersteller- und Zulassungsfirma von becel pro-activ
in Osterreich (Osterreichische Unilever/Kuner) fiihrt mit
dem Einverstandnis der jeweiligen Personen eine Kartei von
Konsumenten, die sich flr ernahrungsspezifische Fragen
besonders interessieren. Die Kontaktaufnahme der Konsu-
menten mit Kuner erfolgt zumeist tber die Informations-
Hotline der Firma, unter welcher sich Konsumenten mit
speziellen Fragen an diplomierte erndhrungsmedizinische
Berater/-innen wenden kénnen. Diese insgesamt tiber 600
gespeicherten Kunden wurden schriftlich befragt, ob sie an
einem erhohten Cholesterinspiegel von tiber 200 mg/dl lei-
den und ob sie bei positiver Beantwortung dieser Frage be-
reit waren, an einer vierwochigen Anwendungsbeobach-
tung mit dem neuen Produkt becel pro-activ teilzunehmen.

Nach telefonischer Abkldarung und Information wurden
insgesamt 30 Personen zur Voruntersuchung der Blutfett-
werte in ein niedergelassenes medizinisches Labor eingela-
den. In die Anwendungsbeobachtung eingeschlossen wur-
den nur jene 15 Personen, welche einen Gesamtcholesterin-
spiegel von tber 200 mg/d| als Mittelwert zweier Nich-
ternmessungen an unterschiedlichen Tagen aufwiesen und
keine relevanten Begleiterkrankungen und Begleitmedika-
tionen angaben. Die Daten der 15 Teilnehmer (4 Manner,
11 Frauen) der Anwendungsbeobachtung sind in Tabelle 1
dargestellt.

Studiendesign

Alle Probanden wurden vor Beginn der Einnahme von
becel pro-activ von einem Facharzt fiir Innere Medizin mit
Erfahrung auf dem Gebiet des Fettstoffwechsels beziiglich
der erhobenen Befunde und der Anamnese begutachtet und
Uber den Ablauf und Zweck der Anwendungsbeobachtung
aufgeklart. Nach schriftlicher Einwilligung wurden die Pro-
banden von einer diplomierten erndhrungsmedizinischen
Beraterin unterwiesen, taglich eine Menge von ca. 20 g
becel pro-activ als Brotaufstrich zu sich zu nehmen. Das
Produkt wird an Stelle des sonst gewohnten Aufstrichfettes
(Butter, Margarine) verwendet. Als Halbfettmargarine darf
becel pro-activ jedoch nicht erhitzt werden und ist somit
zum Kochen und Backen nicht geeignet. Die vor Beginn der
Anwendungsbeobachtung tiblichen Erndhrungsgewohnhei-
ten sollten — auller der Verwendung des Aufstrichs — unver-
andert bleiben. Die Erndhrungsgewohnheiten vor Beginn
der Intervention und wihrend der Anwendungsbeobach-
tung wurden mittels Erndhrungsanamnese dokumentiert.
Die Compliance der Probanden wurde durch Riickgabe der
leeren becel pro-activ Packungen nach 4 Wochen kontrol-

Tabelle 1: Charakteristika der Probandinnen und Probanden

Anzahl 15

Manner/Frauen 4/11

Alter (Jahre) 46,6 + 8,5 (25-55)
Body-Mass-Index (kg/m?) 22,8 = 2,5 (19,7-27,3)
Gesamtcholesterin (mg/dl) 236,5 = 39,2 (201-319)
HDL-Cholesterin (mg/dI) 50,5 + 8,1 (33-66,5)
LDL-Cholesterin (mg/dl) 163,0 = 34,2 (126-241)
Quotient LDL durch HDL 33 + 99 (2,4-5,0
Triglyzeride (mg/dl) 114,6 + 56,6 (57-250)

liert. Eine eventuell verbliebene Restmenge von becel pro-
activ wurde gewogen und dokumentiert. Mittels eines zu
fuhrenden Tagebuches sollten Abweichungen von der vor-
geschriebenen Menge becel pro-activ bzw. spezielle Be-
merkungen oder Wahrnehmungen dokumentiert werden.
Weiters wurde durch die am Projekt beteiligten erndhrungs-
medizinischen Beraterinnen etwa einmal wochentlich eine
telefonische Befragung zum Wohlbefinden der Probanden
und der Compliance durchgefiihrt.

Am Ende der vierten Woche der Einnahmeperiode von
becel pro-activ wurden die 15 Teilnehmer neuerlich er-
sucht, an zwei unterschiedlichen Tagen eine Niichtern-
blutabnahme im selben niedergelassen medizinischen La-
bor durchfiihren zu lassen. Die Mittelwerte der erhobenen
Doppelmessung wurden mit den Mittelwerten der Basis-
befunde (Tabelle 1) verglichen.

Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der erhobenen Daten ist
deskriptiv zu interpretieren. Um die Unterschiede zwischen
Nach- und Vorwerten zu beurteilen, wurden die beiden Vor-
und Nachwerte pro Patient gemittelt und die Differenzen
zwischen den gemittelten Nachwerten und Vorwerten gebil-
det. Diese Differenzen wurden mit dem t-Test bzw. Wilcoxon
Sign-Rank Test oder dem Sign-Test Uberpriift. Allféllige Korre-
lationen wurden mittels Bestimmung des Pearson’schen
Korrelationskoeffizienten gepruft. Ein Signifikanzniveau von
0,05 wurde festgesetzt.

Ergebnisse

Compliance

Alle 15 in das Projekt eingeschlossenen Probanden been-
deten wie geplant die Anwendungsbeobachtung. Die gene-
relle Compliance war sehr hoch, nur sporadisch wurde an
einzelnen Tagen nicht die vorgesehene Verzehrmenge von
20 g becel pro-activ erreicht. Die durchschnittliche Tages-
aufnahme an becel pro-activ betrug 24,3 g. Mittels standardi-
sierter Erndhrungsanamnese konnte festgestellt werden, daf’
es wahrend der Beobachtungszeit zu keiner Veranderung der
Erndhrungsgewohnheiten gekommen ist. Wie im Studiende-
sign beschrieben, wiesen die rekrutierten Personen schon vor
Einschluf in die Anwendungsbeobachtung ein ausgepragtes
Gesundheits- und ErndhrungsbewufStein auf. Nebenwirkun-
gen durch die Verwendung des Produktes wurden auch auf
spezielles Befragen nicht angegeben.

Lipidparameter

Die an unterschiedlichen Tagen erhobenen individuel-
len Doppelmessungen fiir Vor- und Nachwert waren von-
einander nicht signifikant unterschiedlich. Es wurden da-
her zur weiteren Auswertung die Mittelwerte der jeweili-
gen Doppelmessungen herangezogen:

Die Gesamtcholesterinkonzentration fiel nach 4 Wo-
chen Einnahme von becel pro-activ.um -19,9 mg/dl
(=8,4 %) von 236,5 mg/dl auf 216,6 mg/dl (p < 0,001) (Abb. 1).

Die durchschnittliche Serumkonzentration von LDL-
Cholesterin sank um -17,4 mg/dl (=11 %) von 163 mg/dI
auf 145,6 mg/dl (p < 0,01) (Abb.1).

Das HDL-Cholesterin dagegen blieb trotz der Senkung
dieser beiden Cholesterinfraktionen mit 50,5 mg/d| (Vor-
wert) gegen 49,9 mg/dl (Nachwert) unverandert hoch (Un-
terschied nicht signifikant) (Abb. 1 + 2).



Damit reduzierte sich der errechnete atherogene Quo-
tient LDL/HDL um -0,32 (9,6 %) von 3,33 auf 3,01
(p <0,02) (Abb. 3).

Die Triglyzeridkonzentration sank zwar im Mittel um
-9,2 mg/dl (-8 %) von 114,6 mg/dl auf 105,5 mg/dl. Auf-
grund der grofsen Schwankungsbreite waren diese Unter-
schiede jedoch nicht signifikant (Abb. 4).

In der Korrelationsanalyse konnten keinerlei signifikan-
te Zusammenhinge zwischen den verschiedenen Lipid-
parametern, deren Veranderungen unter Intervention und
den Variablen, Alter, Geschlecht und Body-Mass-Index
gefunden werden. Auch die Hohe des Ausgangswertes
wirkte sich statistisch nicht auf die individuelle Reduktion
des Befundes aus. Die relativ kleine Fallzahl der Proban-
dinnen und Probanden ist dabei aber zu berticksichtigen.

Diskussion

In einem Kollektiv von sonst gesunden Personen mit
Hypercholesterinamie konnte durch vierwochigen Ver-
zehr von taglich ca. 20 g becel pro-aktiv statistisch signifi-
kant die Gesamtcholesterinkonzentration um 8,4 %, die
LDL-Cholesterinkonzentration um 11 % und der Quotient

LDL/HDL um 9,6 % bei sonst unveranderten Ernahrungs-
und Verhaltensweisen gesenkt werden (Abb. 1). Diese Be-
funde entsprechen den Resultaten von internationalen Stu-
dien mit hypercholesterindmischen Patienten, die angeben,
dall das Gesamtcholesterin um 8 bis 12 % bzw. das LDL-
Cholesterin um 10 bis 15 % innerhalb von 3 Wochen mit-
tels taglicher Zufuhr von 20 g becel pro-activ zu senken
sind [1, 2]. Bemerkenswert ist in dieser ersten vorliegenden
osterreichischen Anwendungsbeobachtung, daf8 die einge-
schlossenen Probandinnen und Probanden bereits vor Inter-
vention eine optimierte Erndhrungsweise einhielten und
weitgehend normalgewichtig waren. Anamnestisch geben
alle von ihnen an, friher deutlich hohere Gesamt-
cholesterinspiegel aufgewiesen zu haben und daher ent-
sprechende Erndhrungs- und Lebensstilanderungen vollzo-
gen zu haben.

Bei Analyse der Ausgangswerte fillt auf, dall 9 von 15
Teilnehmern einen Gesamtcholesterin-Ausgangswert zwi-
schen 200 und 220 mg/dl aufwiesen und somit nur als
mild hypercholesterindmisch gelten konnen (Abb. 5). Der
durchschnittliche prozentuelle cholesterinsenkende Effekt
war jedoch auch in dieser Gruppe nachweisbar. Vier wei-
tere ProbandInnen lagen bei den Ausgangswerten zwischen
250 und 270 mg/dl. Bei dieser Personengruppe ist eine Sen-

mg/dl
300
p < 0,001 —
-8,4% i_l Vorwert
250 ] < nach 4 Wochen|
_ " becel pro-activ ‘
p <0,01 B
200 -11%
: 1
150
100 i
n.s.
N |
50 \\.-\\. \ <
Chol. Ges. LDL HDL

LOL/HDL

p < 0,02

Varwert nach 4 Wochen

becel pro-activ

Abbildung 1: Verdnderung der Lipidfraktionen unter Phytosterinzugabe
(n=15)
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Abbildung 3: Veridnderung des Quotienten LDL/HDL unter Phytosterin-
zugabe (n = 15)
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Abbildung 2: Verlauf der HDL-Konzentration unter Phytosterinzugabe
(n=15)

Abbildung 4: Verlauf der Triglyzeride unter Phytosterinzugabe (n = 15)
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Abbildung 5: Veranderung des Gesamtcholesterins unter Phytosterinzu-
gabe (n =15)

kung der Gesamtcholesterinparameter (LDL) in der Primar-
pravention um 8 % bzw. des LDL-Cholesterins um 11 % si-
cherlich klinisch relevant (Abb. 6). Hier konnte die didteti-
sche Intervention mit becel pro-activ eine Alternative zur
medikamentosen lipostatischen Therapie darstellen, insbe-
sondere da die Statintherapie in der Primarpravention keine
kassenrefundierbare Leistung darstellt. Bei zwei Probanden
lagen Cholesterinausgangswerte von tber 300 mg/dl vor,
welche trotz Reduktion durch tagliche Einnahme von becel
pro-aktiv bei tiber 280 mg/dl verblieben (Abb. 5). Die ent-
sprechenden LDL-Cholesterinwerte lagen im Mittel auch
nach Intervention tiber 200 mg/dl (Abb. 6). Bei diesen Pati-
enten erscheint im Sinne einer diatrefraktdren heterozygo-
ten Hypercholesterindmie 2a bei Vorliegen einer entspre-
chenden Familienanamnese und/oder klinischen Sympto-
men eine Statintherapie indiziert.

Fur die vom Wirkprinzip sinnvolle Kombination von
becel pro-activ (Resorptionshemmung im Darm) und einer
Therapie mit Statinen (Senkung der LDL-Produktion durch
die Leber) liegen derzeit noch keine abschlieend publizier-
ten Daten vor. Anhand von Einzelbeobachtungen bei Pati-
enten in den bereits veroffentlichten Studien kann erwartet
werden, dal$ sich die cholesterinsenkenden Effekte zumin-
dest addieren, eventuell synergistisch verstarken. Aufgrund
der Hemmung der Cholesterinaufnahme aus dem Darm
durch Phytosterine wird die endogene Cholesterinproduk-
tion in der Leber erhoht [4]. Wird diese Gegenregulation
durch den Einsatz von Statinen unterdriickt, so ist eine deut-
liche Verstarkung des Effektes der einzelnen Therapiefor-
men zu erwarten. Studien, welchen den Effekt der Kombi-
nationstherapie quantifizieren, stehen derzeit vor dem Ab-
schluB. Mit der Veroffentlichung der Ergebnisse ist in nach-
ster Zeit zu rechnen. Bis dahin sollten Patienten, bei wel-
chen eine Statintherapie in der Sekundarpravention indi-
ziert ist, bei Verwendung von becel pro-activ regelmafig
hinsichtlich der Lipidparameter kontrolliert werden.

SchluBfolgerung

Eine Cholesterinsenkung durch die regelméRige Ein-
nahme von ca. 20 g becel pro-activ (erwartete Gesamt-
cholesterinsenkung etwa -8 bis —10 %, erwartete LDL-
Cholesterinsenkung etwa —10 bis —15 %) kostet bei einem
derzeitigen Endkonsumentenpreis von ATS 40,— fur 250 g
etwa ATS 3,-/Tag, welche vom Patienten selbst ausgelegt
werden. Laut epidemiologischen Studien fiihrt eine Re-

Abbildung 6: Veranderung des LDL-Cholesterins unter Phytosterinzugabe
(n=15)

duktion des Gesamtcholesterins um 10 % bereits zu einer
20%igen Senkung des Risikos einer koronaren Herzkrank-
heit, bei jlingeren Personen sogar zu einer 50%igen Sen-
kung, bezogen auf die erwartete Lebensspanne.

Die arztliche Empfehlung zur Verwendung des ,Novel
food” becel pro-activ wird sich daher vor allem im Sinne der
Priméarpravention an Menschen mit erhohtem Serumchole-
sterinspiegel und niedrigem bis mittlerem kardiovaskularen
Risiko richten (abhdngig von Geschlecht, Familienana-
mnese, Prasenz von Nikotinabusus, arterielle Hypertonie
und Diabetes mellitus). Auch der Einsatz von becel pro-activ
in der Primarpravention bei dlteren und betagten hyperchole-
sterindmischen Patienten bzw. in der Sekundarpravention bei
geriatrischen Patienten im Falle von Multimedikation oder
Verweigerung medikamentoser Therapieformen erscheint
durchaus als mogliche Therapiealternative.

Wirksam ist becel pro-activ als intestinaler Resorp-
tionshemmer jedoch nur bei regelmaliger Einnahme der
optimalen Wirkdosis von 20 g (entsprechend 1,6 g Phyto-
sterine). Eine Dosisreduktion vermindert die Wirkung,
eine Dosiserhthung bringt keinen zusitzlichen Effekt [2].

Der im Vergleich zur herkémmlichen Didtmargarine
dreifach hohere Preis ergibt sich durch das sehr aufwendige
Gewinnungsverfahren der Phytosterine aus Pflanzendlen.
Die Kosten der erwiinschten Cholesterinsenkung tragt im
Falle des ,Novel food” der Konsument und nicht die Sozial-
versicherung. Langzeitstudien zu ,harten Endpunktdaten”
(z. B. Verringerung kardiovaskuldrer Ereignisse und Todes-
falle bzw. Nebenwirkungen) bei chronischer Verwendung
des neuartigen Streichfettes sind noch ausstiandig [3, 5].
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