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) Klinische Studien/Klinische Praxis

Osterreichische Anwendungsbeobachtung mit
ArmoLIPID PLUS® bei Personen mit erhohtem
Cholesterinspiegel — 2. Zwischenauswertung

B. Paulweber, J. M. Preinreich

Das Nahrungserginzungsmittel ArmoLIPID PLUS® (ALP)
wird fiir Personen mit Dyslipiddmie und erhohtem Risiko fiir
kardiovaskuldre Erkrankungen zur unterstiitzenden Anwen-
dung in Kombination mit einer ausgewogenen Erndhrung
empfohlen.

Den aktiven Inhaltsstoffen des Produktes werden folgende

Wirkungen zugeschrieben:

— Berberin: steigert die LDL-Cholesterinaufnahmefihigkeit
der Leber, verringert die Triglyzerid-Biosynthese

— Roter Hefereis: wirkt hemmend auf die Cholesterin-Biosyn-
these durch Blockade des Enzyms HMG-CoA-Reduktase

— Folsdure: kann einen erhohten Homocysteinspiegel senken

— Coenzym Q10 und Astaxanthin: hat eine antioxidative Wir-
kung und kann LDL-Cholesterin gegen Lipidperoxidation
schiitzen [1].

ALP zeigte in randomisierten, kontrollierten klinischen Studi-
en bei Patienten mit Dyslipidédmie eine signifikante Verbesse-
rung des Lipidprofils. Das Gesamtcholesterin wurde dabei im
Mittel um 10,5-17,2 % gesenkt, das LDL-Cholesterin (LDL-
C) sank um 15,0-23,3 % und die Triglyzeridspiegel um etwa
10 %, wihrend sich das HDL-Cholesterin (HDL-C) um etwa
5 % erhohte. Es wurde nachgewiesen, dass ALP diese positi-
ven Effekte auch dann bewirkte, wenn es zusiitzlich zu effek-
tiven didtetischen Mainahmen und Lebensstildnderungen ein-
genommen wurde. Das maximale Ausmaf} der Wirkung auf
das Lipidprofil war nach 6-8 Wochen Therapie erreicht [2, 3].

B Projektziel

Fragestellung der Anwendungsbeobachtung war es, ob und
in welchem Ausmal die in klinischen Priifungen gefundenen
positiven Wirkungen von ALP auf den Praxisalltag ibertrag-
bar sind. Neben der Wirksamkeit des Priaparates wurden auch
Compliance und Zufriedenheit von Testpersonen und Arzten
sowie mogliche Nebenwirkungen erfasst.

B Methoden

Die Anwendungsbeobachtung wurde Osterreichweit von All-
gemeinmedizinern und Internisten durchgefiihrt. In die An-
wendungsbeobachtung konnten Personen mit Dyslipiddmie
aufgenommen werden, bei denen nach dem Osterreichischen
Lipidkonsensus 2010 eine therapeutische Lebensstilmodifika-
tion indiziert war [4].

Personen mit Dyslipidimie, bei denen nach dem Osterreichi-
schen Lipidkonsensus 2010 eine sofortige medikamentose
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Therapie angezeigt war, sollten nicht in die Anwendungs-

beobachtung aufgenommen werden, es sei denn:

— es waren Nebenwirkungen unter lipidsenkenden Medika-
menten aufgetreten,

— es lagen Kontraindikationen gegen lipidsenkende Medika-
mente vor,

— es wurde die Therapie mit lipidsenkenden Medikamenten
abgelehnt.

ArmoLIPID PLUS® enthilt pro Tablette: roter Hefereis 200 mg,
mit Monascus purpureus fermentiert (entsprechend 3 mg Mo-
nacolin K), Berberinchlorid 500 mg, Policosanol 10 mg, Fol-
sdure 200 ug, Coenzym Q10 2 mg, Astaxanthin 0,5 mg [3].

Die Teilnehmer nahmen die Tabletten nach der Verzehremp-
fehlung ein: 1 Tablette tdglich unzerkaut mit Wasser, vor-
zugsweise abends in Kombination mit einer gesunden Er-
nihrung.

Fiir die Auswertung wurden folgende erhobene Daten schwer-
punktméBig analysiert: Alter, Geschlecht, Body-mass-Index
(BMI), Bauchumfang, Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C,
Triglyzeride, bisherige Behandlung/Behandlungsdauer, Ne-
benwirkungen.

Die statistische Auswertung der erhobenen Daten ist deskrip-
tiver Natur. Vergleiche zwischen Vor- und Nachwerten erfolg-
ten mittels T-Tests bei gepaarten Stichproben. Ein Signifi-
kanzniveau von 0,05 wurde festgesetzt.

¥ Ergebnisse

Es werden nachfolgend die Ergebnisse der Endauswer-
tung dieser Anwendungsbeobachtung présentiert: Zur Aus-
wertung kamen Beobachtungsbdgen von 667 Personen,
408 Frauen, 248 Minnern und 11 Personen, bei denen die
Geschlechtsangabe fehlte (Basisdaten bei Aufnahme siehe:
Tabelle 1).

Bei Aufnahme in die Anwendungsbeobachtung betrug das
Lebensalter bei den Frauen (n = 401) im Mittel 60,93
(£ 11,36) Jahre und bei den Ménnern (n = 240) 56,18 (+ 12,27)
Jahre. Der BMI betrug bei den Frauen (n = 382) im Mittel
26,29 (+ 4,53) kg/m? und bei den Minnern (n = 237) 27,84
(= 3,91) kg/m> Der Taillenumfang betrug bei den Frauen
(n =276) im Mittel 90,28 (£ 13,17) cm und bei den Ménnern
(n =191) 99,80 (= 10,92) cm. Bei 150 Frauen (54,3% von
n = 276) lag der Taillenumfang > 88 cm. Bei 72 Méinnern
(37,7% von n = 191) lag der Taillenumfang > 102 cm.
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Tabelle 1: Basisdaten bei Studienbeginn (n = 667)

667 Personen Frauen (n = 408) Manner (n = 2438) 0.A. (n=11)
Lebensalter (Jahre) n =641 60,93 (+ 11,36); n = 401 56,18 (£ 12,27); n = 240
BMI (kg/m?) n=619 26,29 (+ 4,53); n = 382 27,84 (+ 3,91); n = 237
Taillenumfang (cm) n = 467 90,28 (+ 13,17); n = 276 99,80 (+ 10,92); n = 191
> 88; n =150 (54,3 %) >102; n =72 (37,7 %)
Blutdruck (mmHg) 635 Personen
normal n = 382 (60,2%) bei 60,5 % der Frauen bei 59,1 % der Manner
Hypertonie* n = 253 (39,8%)
kombinierte Hypertonie n =106
isolierte systolische Hypertonie n =107
isolierte diastolische Hypertonie n =40
Niichternblutzucker (mg/dl) 655 Personen n =399 n =245 n=11
< 100 n =264 (66,2 %) n =148 (60,4 %)
> 100 bis < 110 n=70(17,5 %) n=234(13,9 %)
> 110 bis < 126 n =45 (113 %) n =236 (14,7 %)
>126;n =47 n=20(5 %) n=27(11 %)
Diabetes
Diabetesanamnese bei Aufnahme 43 Personen n =26 n=15 n=2
Blutzuckerwerte (mg/dl) <100;n=8
>100 bis < 110; n =1
> 110 bis < 126; n = 18
>126;n=16
Diagnose Diabetes mellitus bei 10 Personen n =3 n=7

Aufnahme
Blutzuckerwerte (mg/dl) > 100 bis< 110; n =1
>110 bis< 126, n =6

>126;n=3

0.A. = ohne Angabe

* > 140 mm Hg syst. u/o > 90 mm Hg diast. Der Anteil an Hypertonikern sowie der Anteil der Hypertonieformen waren bei Frauen und

Mannern vergleichbar.

Bei 635 Personen lagen zur Aufnahmeuntersuchung Blut-
druckwerte vor. Sie waren bei 382 (= 60,2 %) Personen nor-
mal (und zwar bei 60,5 % der Frauen und bei 59,1 % der Min-
ner), bei 253 (= 39,8 %) Personen bestand eine Hypertonie
(Werte > 140 mm Hg systolisch und/oder > 90 mm Hg diasto-
lisch). Dabei hatten 106 Personen eine kombinierte Hyper-
tonie, 107 Personen eine isolierte systolische Hypertonie und
40 Personen eine isolierte diastolische Hypertonie. Der Anteil
an Hypertonikern sowie der Anteil der Hypertonieformen wa-
ren bei Frauen und Minnern vergleichbar.

Von 655 Personen lagen bei der Aufnahme Niichternblut-
zuckerwerte vor: von 399 Frauen, 245 Ménnern und 11 Perso-
nen ohne Geschlechtsangabe. Bei 66,2 % der Frauen und bei
60,4 % der Ménner lag der Niichternblutzuckerwert < 100 mg/dl,
bei 17,5 % der Frauen und bei 13,9 % der Minner betrug er
> 100 bis < 110 mg/dl, bei 11,3 % der Frauen und bei 14,7 %
der Ménner betrug er > 110 bis < 126 mg/dl, bei 20 Frauen
(= 5,0 %) und bei 27 Ménnern (= 11,0 %) lag er bei oder
>126 mg/dl. Insgesamt 43 Personen, 2 Personen ohne Ge-
schlechtsangabe, 26 Frauen und 15 Ménner, hatten eine Dia-
betesanamnese. Von diesen betrug der Blutzuckerwert bei der
Aufnahmeuntersuchung in 8 Fillen < 100 mg/dl, in 1 Fall
> 100 bis < 110 mg/dl, in 18 Fillen > 110 bis < 126 mg/dl und
in 16 Fillen > 126 mg/dl. Bei 3 Frauen und 7 Ménnern ohne
vorherige Diabetesanamnese wurde die Diagnose Diabetes
mellitus bei der Aufnahme in die Anwendungsbeobachtung
gestellt. Dabei war in einem Fall der Blutzuckerwert > 100 bis

<110 mg/dl, in 6 Fillen > 110 bis < 126 mg/dl und in 3 Fillen
> 126 mg/dl.

365 Personen hatten bereits eine Therapie mit lipidsenken-
den Arzneimitteln empfohlen bekommen. Die Begriindun-
gen, warum die bisher empfohlene lipidsenkende Therapie
bzw. eine Therapie mit klassischen lipidsenkenden Substan-
zen nicht durchgefiihrt wurde, waren wie folgt (Mehrfach-
nennungen moglich): 137-mal wegen nicht niher genannter
Nebenwirkungen (sonstiger Nebenwirkungen), 33-mal we-
gen Statinunvertriglichkeit (ohne nihere Angabe), 2-mal we-
gen allergischer Symptomatik nach Statingabe, 59-mal we-
gen Muskelschmerzen oder Muskelkrampfen oder CK-Erho-
hung, 12-mal wegen einer Lebererkrankung und in einem Fall
wegen einer nicht niher genannten Kontraindikation fiir eine
Statintherapie. 150-mal wurde von den Patienten eine Thera-
pie mit lipidsenkenden Arzneimitteln verweigert (Abb. 1).

Von 576 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-wochiger Einnahme von ArmoLIPID PLUS® ein
Gesamtcholesterinwert vor. Der Gesamtcholesterinwert (in
mg/dl) bei der Aufnahmeuntersuchung betrug bei diesen 576
Personen im Mittel 263,86 und bei der 12-Wochenuntersu-
chung 229,63. Von 319 Personen lag bei der Aufnahmeunter-
suchung und nach 4-wochiger Einnahme von ALP ein Gesamt-
cholesterinwert vor. Der Gesamtcholesterinwert (in mg/dl) bei
der Aufnahmeuntersuchung betrug bei diesen 319 Personen
im Mittel 266,46 und bei der 4-Wochenuntersuchung 240,60.
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Abbildung 1: Begriindungen, warum bei 365 Personen
die bisher empfohlene lipidsenkende Therapie bzw. eine
Therapie mit klassischen lipidsenkenden Substanzen nicht
durchgefiihrt wurde (Mehrfachnennungen maglich).

Der T-Test bei gepaarten Stichproben ergab sowohl beim
12-Wochenwert als auch beim 4-Wochenwert gegeniiber dem
Aufnahmewert eine statistisch hochsignifikante Verminderung
(p < 0,000) des Gesamtcholesterinwertes. Nach 4 Wochen Ein-
nahme von ALP wurde also eine Gesamtcholesterinsenkung
um 25,87 mg/dl (= 9,80 %), nach 12 Wochen Einnahme von
ALP wurde eine Gesamtcholesterinsenkung um 34,23 mg/dl
(= 12,97%) erreicht. Nach 12-wochiger Einnahme von ALP
fiel die Gesamtcholesterinsenkung also deutlicher aus (Abb. 2).

Von 564 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-wochiger Einnahme von ALP ein LDL-C-Wert vor,
von 567 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-wochiger Einnahme von ALP ein HDL-C Wert vor
und von 552 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und
nach 12-wochiger Einnahme von ALP ein Triglyzeridwert vor.
Tabelle 2 veranschaulicht die Verdnderungen von Gesamtcho-
lesterin, LDL-C, HDL-C, Triglyzeriden, BMI, Niichternblut-
zucker und Blutdruck zum Zeitpunkt der Aufnahme und zur
12-Wochenuntersuchung (Tab. 2).

Nach 12 Wochen Einnahme von ArmoLIPID PLUS® wurde
also eine LDL-C Senkung um 28,92 mg/dl (= 16,77 %), ein
HDL-C Anstieg um 1,86 mg/dl (= 3,23 %) und eine Triglyzerid-
Senkung um 20,28 mg/dl (= 12,1 %) erreicht. Die Verdnderun-
gen gegeniiber den Vorwerten waren hochsignifikant (Abb. 3).
Neben der Verbesserung des Lipidprofils wurde in diesem

Zeitraum auch eine hochsignifikante Abnahme des BMI, der
Niichternblutzuckerwerte und der Blutdruckwerte beobachtet.

Wie die multivariate Varianzanalyse mit Messwiederholung
zeigt, war das Ausmaf} der Senkung bzw. Erhohung der Blut-
fettwerte zum 12-Wochenzeitpunkt hochsignifikant abhéngig
von der Hohe des Wertes zum Zeitpunkt der Aufnahmeunter-
suchung. So kam es bei hohen Ausgangswerten des Gesamt-
cholesterins, des LDL-C und der Triglyzeride zu einer deutli-
cheren Absenkung als bei niedrigen Ausgangswerten und bei
niedrigen Ausgangswerten des HDL-C zu einem deutlicheren
Anstieg dieses Parameters als bei hohen Ausgangswerten.

Frauen hatten ein hoheres Gesamtcholesterin als Méanner (um
7,51 mg/dl bei der Aufnahme, um 5,96 bei der 12-Wochenun-
tersuchung). Allerdings waren die untersuchten Frauen im
Mittel etwa 5 Jahre élter als die untersuchten Minner. Das Li-
pidprofil der Frauen war giinstiger als das der Ménner: im
Mittel waren die LDL-C-Werte der Frauen um 1,94 (Aufnah-
me) und 1,56 (12 Wochen) mg/dl hoher als bei Minnern, die
HDL-C-Werte der Frauen lagen um 12,1 (Aufnahme) und
11,08 (12 Wochen) mg/dl hoher und die Triglyzeridwerte um
49,94 (Aufnahme) und 37,02 (12 Wochen) mg/dl niedriger.
Bei Frauen war das Gesamtcholesterin und das LDL-C zur
12-Wochenuntersuchung um etwa 1 mg/dl stirker abgesunken
als bei Ménnern, dafiir war bei Frauen der HDL-C Anstieg um
etwa 1 mg/dl und die Triglyzeridsenkung um 12,92 mg/dl ge-

Tabelle 2: Gesamtcholesterin, LDL-C, HDL-C, Triglyzeride, BMI, Nichternblutzucker und Blutdruck zum Zeitpunkt der Auf-
nahme und zur 12-Wochenuntersuchung. Alle Veranderungen waren hoch signifikant (p < 0,000).

Aufnahme 12-Wochen- Differenz p-Wert

(Mittelwert) Mittelwert (Mittelwert)
Gesamt-C (mg/dl) (n = 576) 263,86 229,63 -34,23 < 0,000
LDL-C (mg/dl) (n = 564) 172,41 143,49 -28,92 < 0,000
HDL-C (mg/dl) (n = 567) 57,60 59,45 1,86 < 0,000
TG (mg/dl) (n = 552) 167,65 147,37 -20, 28 < 0,000
BMI (kg/m?) (n = 543) 26,88 26,53 -0,35 < 0,000
Nuchternblutzucker (mg/dl) (n = 536) 98,86 94,93 -3,93 < 0,000
BPsyst (mm Hg) (n = 520) 133,68 129,99 -3,59 < 0,000
BPdiast (mm Hg) (n = 520) 81,46 79,70 -1,76 < 0,000
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ringer ausgeprigt. Eine multivariate Varianzanalyse mit Mess-
wiederholung zeigt, dass in der Senkung bzw. Erhohung
der Blutfettwerte keine Geschlechtsunterschiede bestanden.
Die Triglyzeridsenkung fiel bei Frauen deutlich (aber nach
Bonferroni-Korrektur nicht signifikant) geringer aus (F = 5,61;
df = 1; p = 0,018; erforderliches Signifikanzniveau nach
Bonferroni-Korrektur p < 0,0125), was vermutlich auf die be-
reits zu Beginn deutlich geringeren Triglyzeridwerte der Frau-
en zuriickzufiihren ist.

Von 545 Personen lag bei der Aufnahmeuntersuchung und bei
der 12-Wochenuntersuchung ein Befund des Korpergewichts
vor: Bei der Aufnahmeuntersuchung betrug das Korpergewicht
im Mittel 76,88 kg, bei der 12-Wochenuntersuchung 75,86 kg.
Das Korpergewicht sank im Beobachtungszeitraum im Mittel
um 1,02 kg. Dieser Unterschied zeigte einen p-Wert von 0,000.
Ebenso verminderten sich in diesem Zeitraum die Parameter
BMI, Niichternblutzucker, systolischer und diastolischer Blut-
druck hochsignifikant (p < 0,000) (siehe auch Tab. 2).

Von 548 Personen lag zum Zeitpunkt der Aufnahme ein BMI-
Wert vor, zum Zeitpunkt der Aufnahme und zur 12-Wochen-
untersuchung ein Gesamtcholesterinwert. 449 Personen hat-
ten dabei einen BMI < 30,00 kg/m?, bei 99 Personen lag er >
30,00 kg/m2. Bei Personen mit einem BMI < 30,00 kg/m? lag
das Gesamtcholesterin zum Zeitpunkt der Aufnahme
im Mittel bei 265,67 mg/dl und bei adiposen Personen
bei 255,15 mg/dl, zur 12-Wochenuntersuchung betrug es
229,63 mg/dl bzw. 225,15 mg/dl. Eine multivariate Varianz-
analyse mit Messwiederholung zeigt, dass sich Personen mit
einem BMI < 30,00 kg/m? und Adipose nicht in der Gesamt-
cholesterinsenkung unterschieden (F =2,75; df = 1; p=0,098).
Bei Adiposen waren zu beiden Messzeitpunkten die LDL-C-
Werte etwas niedriger, die HDL-C-Werte deutlich niedriger
und die Triglyzeridwerte deutlich hoher als bei Personen mit
einem BMI < 30,00 kg/m?. Das Lipidprofil der adipdsen Per-
sonen war also schlechter. Eine multivariate Varianzanalyse
mit Messwiederholung zeigt, dass sich Personen mit einem
BMI < 30,00 kg/m? und Adipdse nicht in der Senkung bzw.
Erhohung dieser Werte unterschieden (vgl. Tab. 3).

270
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Gesamt-C (ma/dl)

230

220

210
n =319, 4 Wochen n =576, 12 Wochen

Abbildung 2: Gesamt-Cholesterin zur Aufnahme und nach 4 Wochen (-9,80 %) bzw.
12 Wochen (12,97 %), p jeweils < 0,000.

Bei 32 Personen wurden unter ArmoLIPID PLUS® Neben-
wirkungen berichtet, von 15 Personen wurden Nebenwirkun-
gen fiir den Zeitraum bis zur 4-Wochenuntersuchung berich-
tet, wobei 6 davon auch fiir den Zeitraum bis zur 12-Wochen-
untersuchung Nebenwirkungen angaben. Bei der 12-Wochen-
untersuchung gaben weitere 17 Personen Nebenwirkungen
iiber den abgelaufenen Zeitraum an. An einem Zentrum wa-
ren 4 Personen, an 3 Zentren 3 Personen, an 2 Zentren 2 Per-
sonen betroffen, die restlichen 15 Personen mit Nebenwirkun-
gen traten in jeweils unterschiedlichen Zentren auf.

Am héufigsten, ndmlich 25-mal, wurden Nebenwirkungen
am Magen- und/oder Darmtrakt beschrieben. Es waren dies
Geschmacksverinderungen, Ubelkeit, Magen- und Bauch-
schmerzen, Obstipation, Durchfall. 5-mal wurden Muskel-
schmerzen beschrieben, 1-mal ZNS-Beschwerden, 7-mal
,sonstige Beschwerden®, bei denen es sich in 2 Fillen um Ex-
antheme handelte (Tab. 4).

In 15 Fillen wurde ein Zusammenhang mit ArmoLIPID PLUS®
vermutet. In diesen Fillen standen ebenfalls Beschwerden am
Verdauungstrakt (Ubelkeit, schlechter Geschmack im Mund,
Obstipation) im Vordergrund, 1-mal wurden ZNS-Beschwer-
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Abbildung 3: Werte zu Studienbeginn und nach 12 Wochen. Veranderung in allen Fallen p < 0,000. Nach 12 Wochen Einnahme von ArmoLIPID PLUS® wurden eine LDL-Choles-
terinsenkung um 28,92 mg/dl (= 16,77 %), ein HDL-Cholesterinanstieg um 1,86 mg/dl (= 3,23 %) und eine Triglyzerid-Senkung um 20,28 mg/dl (= 12,1 %) erreicht.
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Tabelle 3: Vergleich der Lipidparameter zwischen Personen mit BMI <30 kg/m2 und adipdsen Personen.

BMI BMI F df Sig.
< 30 kg/m? > 30 kg/m?
Gesamtcholesterin (mg/dl) n =449 n =299
Aufnahme 265,67 255,15
12-Wochen 229,63 225,15
Differenz (12-Wochen-Aufnahme) -36,04 -30,00
Gesamtcholesterinsenkung Gruppenvergleich 2,75 1 0.098
LDL-C (mg/dl) n =441 n=97
Aufnahme 172,42 168,72
12-Wochen 142,56 142,03
Differenz (12-Wochen-Aufnahme) -29,86 -26,69
LDL-C-Senkung
Gruppenvergleich 0,861 1 0,354
HDL-C (mg/dl) n =443 n =98
Aufnahme 60,02 46,45
12-Wochen 61,68 49,08
Differenz (12-Wochen-Aufnahme) 1,66 2,63
HDL-C-Erhéhung
Gruppenvergleich 0,776 1 0,379
Triglyzeride (mg/dl) n =429 i = 85
Aufnahme 157,63 210,61
12-Wochen 137,48 181,65
Differenz (12-Wochen-Aufnahme) 20,15 28,96
Triglyzeridsenkung
Gruppenvergleich 1,669 1 0,197

den, 2-mal Muskelbeschwerden, 1-mal sonstige Beschwerden
beschrieben.

In 12 Fillen, in denen ein Zusammenhang mit ALP vermutet
wurde, wurde es abgesetzt, ebenso in 9 Fillen, in denen kein
Zusammenhang mit ALP vermutet wurde.

Diese 12 Fille waren: 7 Fille von Stérungen im Bereich des
Verdauungstraktes (s. o0.) in unterschiedlicher Ausprigung,
1 Fall von ausgeprigten Muskelschmerzen, 1 Fall von Mus-
kelsteifigkeit, 2 Fille von Exanthem (in einem Fall trat dieses
ohne ALP spiter noch einmal auf, daher wurde der Zusam-
menhang mit ALP dann mit fraglich eingestuft, in dem ande-
ren Fall wurde es bei nochmaliger ALP-Einnahme wieder pro-
voziert) und ein Fall von starkem Zittern und Schlafstorung.

In den 9 Fillen, in denen kein Zusammenhang mit ArmoLIPID
PLUS® vermutet wurde, wurden Beschwerden am Verdauungs-

trakt (s. 0.) in unterschiedlicher Ausprigung beschrieben, in
einem Fall zusitzlich Arthralgie und in einem Fall zusitzlich
Midigkeit.

Arzte und Patienten gaben nach 4 und 12 Wochen Anwen-
dung von ArmoLIPID PLUS® ihre Bewertungen in Schul-
noten ab (Tab. 5).

Arzte und Patienten waren zu beiden Untersuchungszeitpunk-
ten (4 und 12 Wochen) in der iiberwiegenden Zahl der abge-
gebenen Bewertungen (> 65 %) mit ArmoLIPID PLUS® sehr
zufrieden und bewerteten das Produkt mit der Note 1 oder 2.
Die Bewertungen der Arzte fielen dabei etwas schlechter aus
als die der Patienten, die Bewertungen seitens der Patienten
zum 4-Wochen-Zeitpunkt waren ebenfalls etwas schlechter
als zum 12-Wochen-Zeitpunkt, wihrend die Bewertungen der
Arzte ungefihr gleich blieben.

Tabelle 4: 32 von 667 Personen (4,8 % berichteten im Beobachtungszeitraum tber Nebenwirkungen wahrend der Einnah-
me von ArmoLIPID PLUS®, am haufigsten am Magen- u/o Darmtrakt (25 Nennungen). % bezogen auf Gesamtkollektiv (n =

667).

NW beobachtet % NW Einnahme* %
Nebenwirkungen n=32 4.8 n=15 2,2
ALP abgesetzt n=29 1.3 n=12 1,8

Beschwerden % Beschwerden %
Magen u/o Darmtrakt 25x 3,7 > 11x >1,6
Muskelschmerzen/-beschwerden bx 0,7 2X 0,3
ZNS-Beschwerden 1x 0,1 1x 0,1
sonstige Beschwerden 7x 1,0 1x 0,1

NW: Nebenwirkungen

*: Falle, in denen ein Zusammenhang mit der Einnahme von ArmoLIPID PLUS® vermutet wurde.
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Tabelle 5: Bewertung der Anwendung von ArmoLIPID PLUS® nach Schulnoten.

Noten % Pat* 4 Wo. (n = 267) % Pat* 12 Wo. (n = 390) % Arzte** 4 Wo. (n = 215) % Arzte** 12 Wo. (n = 339)
1 33,3 (n=89) 41,3 (n=161) 270 (n= 8) 27,4 (n=93)
2 46,1 (n=123) 41,5 (n=162) 47,9 (n=103) 45,7 (n = 155)
3 16,1 (n=43) 11,3 (n=44) 15,8 (n= 4) 15,6 (n=053)
4 4 (n=1) 2,1 (n=8) 6 (n=1 2) 56 (n=19)
5 41 (n=11) 3,8 (n=15) 7 n=8 56 (n=19)

*

zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt; n: absolute Zahl der erfolgten Bewertungen

% der durch Patienten erfolgten Bewertungen zum jeweiligen Untersuchungszeitpunkt; ** % der durch Arzte erfolgten Bewertungen

B Diskussion

Die vorliegende Anwendungsbeobachtung wurde iiber einen
Zeitraum von 12 Wochen an iiber 600 Personen mit Hyper-
lipiddmie durchgefiihrt, die aus unterschiedlichen Griinden
nicht medikament6s behandelt wurden und daher ArmoLIPID
PLUS® erhielten.

Eine Dokumentation der Hauptparameter erfolgte in den Wo-
chen 4 und 12. Die Ergebnisse bestidtigen unter Praxisbedin-
gungen die deutliche Lipidsenkung, die bereits in zahlreichen
randomisierten, placebokontrollierten klinischen Studien in
der Primérpridvention beschrieben wurde. Die Senkung des
Gesamtcholesterins um 13 % und des LDL-C um 16,8 % in
Woche 12 steht in Einklang mit den ermittelten C-Senkun-
gen in den erwihnten Studien: Gesamtcholesterin —10,5 % bis
—17,2 %; LDL-C —15 % bis -23,3 % [5, 6-8].

Die Analyse in den Subgruppen der normalgewichtigen (BMI
<30 kg/m?) und iibergewichtigen Personen (BMI > 30 mg/m?)
zeigt vergleichbare Senkungen der Cholesterin-Spiegel in bei-
den Gruppen; dies stimmt mit den Beobachtungen einer kli-
nischen Studie iiberein, die an 214 Personen (79 normalge-
wichtig, 135 tibergewichtig) nach 12 Monaten mit dem selben
Nahrungsergidnzungsmittel gemacht wurden.

Dariiber hinaus kann neben einem lipidsenkenden Effekt
durch einige Inhaltsstoffe von ArmoLIPID PLUS® auch eine
Verbesserung der Endothelfunktion bewirkt werden [9], pub-
lizierte Studien zeigten eine signifikante Verringerung der ar-
teriellen Steifigkeit und der Pulswellengeschwindigkeit nach
zwei und sechst Monaten Einnahme [10, 11]. Dadurch konn-
te die moderate, jedoch hochsignifikante Senkung des systo-
lischen und diastolischen Blutdrucks in der vorliegenden An-
wendungsbeobachtung erklért werden. Die Ergebnisse der ak-
tuellen Anwendungsbeobachtung fiir ArmoLIPID PLUS® be-
stitigen unter Praxis- bzw. Alltagsbedingungen das glinstige
Sicherheitsprofil, das bereits in publizierten, randomisierten,
kontrollierten Studien gezeigt werden konnte. Vereinzelt tra-
ten Nebenwirkungen auf, die iiberwiegend leichter Natur wa-
ren und den gastrointestinalen Bereich betrafen.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass ArmoLIPID
PLUS® durch seine signifikante Wirkung auf Gesamtcholes-
terin und LDL-Cholesterin eine valide Option fiir die effekti-
ve und sichere Behandlung von Personen mit Hyperlipiddmie
darstellt, fiir die Statine nicht indiziert sind oder die Statine
nicht tolerieren.

¥ Experten-Kommentar

Bei Patienten, bei denen eine lipidsenkende Therapie laut
Leitlinien (noch) nicht erforderlich bzw. nicht moglich ist,
bietet ArmoLIPID PLUS® eine interessante Therapieopti-
on. Die Monotherapie mit ArmoLIPID PLUS® kann zu ei-
ner moderaten, aber durchaus signifikanten Senkung des
LDL-C fiihren. Die Gabe ist aber auch ,,on top* in Ergén-
zung zu den tibrigen lipidsenkenden Therapien moglich.

Univ-Prof. Dr. Herman Toplak

Medizinische Universitdit Graz
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