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Abstrakt

Snizeni LDL-cholesterolu (LDL-C) je zakladem lécby a prevence kardiovaskularnich one-
mocnéni na podkladé aterosklerdzy. Kromé zdravého zivotniho stylu je moZzné doporu-
¢it i dopliky stravy k ovlivnéni aterogennich lipidd, napf. Armolipid Plus. V ¢lanku jsou
uvedeny vysledky nékterych klinickych studii s timto preparatem, ktery redukuje LDL-C
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Key words 015-32 % a snizuje glykemii. U pacient0 s familiarni kombinovanou hyperlipoproteine-
nutriceuticals mii vedlo jeho uzivani k poklesu malych denznich LDL-¢astic a vzestupu velkych nor-
dyslipidemia modenznich méné aterogennich LDL-¢astic. Pfipravek dokazal zlepsit endotelovou dy-
lipid modifying drugs sfunkci a snizit rychlost pulzové viny. Armolipid plus je mozno podavat v kombinaci

s hypolipidemiky nebo i samostatné pti dodrzovani zdravého Zivotniho stylu.

Abstract

Low density lipoprotein-cholesterol (LDL-C) reduction is the basic approach in the
treatment and prevention of cardiovascular disease on the atherosclerosis back-
ground. Except of healthy life style, nutriceuticals are possible to recommend for ath-
erogenic lipid profile influencing, e.g. Armolipid Plus. Results of Armolipid Plus clinical
studies are presented; this nutriceutical reduces LDL-C by 15—-30 % and glucose level.
Armolipid Plus changed the size and density of LDL particles from small dense to big
normodense less atherogenic particles in patients with familial combined hyperlipo-
proteinemia. This nutriceutical improved endothelial dysfunction and reduced pulse
wave velocity. Armolipid Plus is possible to indicate in combination with lipid modify-
ing drugs or itself within healthy life style.
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Uvod

Snizeni LDL (low density lipoprotein) cholesterolu (C) je
jeden ze zakladnich postupd, jak sniZit celkové kardiovas-
kularni riziko pacientm v primarni nebo sekundarni pre-
venci kardiovaskularnich onemocnéni (KVO) na podkladé
aterosklerdzy. Lékem ¢tislo jedna jsou statiny, které blo-
kuji syntézu cholesterolu v bunkach, a tim snizuji nejen
plazmatickou koncentraci celkového a LDL-C, ale i vyskyt
fatalnich a nefatalnich KV-ptihod i celkovou mortalitu [1].
Problém nastava, pokud pacient netoleruje potifebnou
davku statinu k dosaZeni cilovych hodnot LDL-C. V této
situaci se mUze indikovat kombinaéni Ié¢ba statinem
v kombinaci s ezetimibem, kterad dale snizi koncentraci
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LDL-C i KV-riziko, jak prokazala studie IMPROVE IT (IMPro-
ved Reduction of Outcomes: Vytorin Efficacy Internatio-
nal Trial) [2]. Pii ¢astec¢né intoleranci statint muzeme indi-
kovat statiny pouze nékolikrat, nebo dokonce 1krat tydné
v kombinaci s ezetimibem. Pfi Uplné intoleranci statind
jsou k dispozici kromé ezetimibu fibraty, resp. fenofibrat,
ktery je véak Uctinnéjsi na snizeni triglyceridt (TG) a zvy-
$eni HDL-C a méné je Ucinny ve snizeni LDL-C. U kombi-
nace ezetimibu s fibratem neexistuji zatim dUkazy o kar-
dioprotektivité. Lécba inhibitory PCSK9 (proprotein
konvertaza subtilizin/kexin typu 9) je velmi U¢inna ve sni-
Zeni LDL-C a ovlivhuje i daléi aterogenni lipidové slozky
a dle studie FOURIER (Further cardiovascular OUtcomes
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Research with PCSK9 Inhibition in subjects with Elevated
Risk) snizuje i vyskyt KVO, ale zatim neni k dispozici jejich
Uhrada zdravotnimi pojistovnami[3]. V této situaci se pa-
cienti ¢asto ptaji, jakymi jinymi prostredky Ize snizit ate-
rogenni cholesterol.

Nutriceuticals (doplitky stravy) doporucuji
i tvirci odbornych doporuceni pro lécbu
dyslipidemii
Podle poslednich Evropskych doporuéeni pro lécbu dysli-
pidemii z r. 2016 je v ramci zmén zivotniho stylu mozno
zaradit do diety tzv. ,nutriceutials”, coz je strava nebo jeji
¢ast, kterd ma lécebny Ucinek na dyslipidemie, a tim pre-
ventivni U¢inek na KVO [4]. Tato definice odpovida defi-
nici doplnku stravy (dfive potravinovému doplnku).
Definice doplnku stravy ze zakona fikd, ze je to potra-
vina, jejimZ Utelem je doplnovat béZznou stravu a ktera je
koncentrovanym zdrojem vitamind a mineralnich latek
nebo dalsich latek s nutricnim nebo fyziologickym Ucin-
kem, obsazenych v potraviné samostatné nebo v kombi-
naci, uréena k pfimé spotfebé v malych odmérenych mnoz-
stvich. Pfed uvedenim doplnku stravy na trh musi vyrobce
podat oznameni na Ministerstvo zdravotnictvi. V notifikac-
nim formulafi se uvede text oznaceni (etikety) a seznam
zdravotnich tvrzeni pouzivanych na obalu a v reklamé.
Pouze v piipadé, ze doplnék stravy obsahuje formy vita-
miny a minerald neuvedené ve vyhlasce ¢. 225/2008 Sb,
vyrobce nejprve pozada SZU o posouzeni zdravotni neza-
vadnosti vyrobku a zpUsobu jeho uzivani (davkovani, vhod-
nost pro téhotné a kojici zeny, vhodnost pro déti atd). U¢in-
nost pripravku a zajisténi kvality nejsou pfi schvalovani
doplnkd stravy posuzovany. Nicméné vyrobce nesmi de-
klarovat nepravdiva tvrzeni o U¢inku pripravku. Deklaro-
vané Ucinky musi byt schopen kdykoliv doloZit. Doplnky
stravy musi splfiovat veskeré platné normy kladené na po-
traviny. Jejich dodrZovani kontroluje Statni zemédélska
a potravinarska inspekce (sr. i SUKL <http://www.sukl.cz/
leciva/rozliseni-doplnku-stravy-od-lecivych-pripravku?>).
Rada odbornik0 samoziejmé argumentuje tim, ze
pokud se dodrzuje zdrava a doporu¢ovana skladba stravy,
neni tireba doplnovat zdravi prospésné latky, které navic
nemuseji pusobit tak, jako ve svém ptirodnim zdroji. Je

latka mnozstvi
berberin 500 mg
200 mg

extrakt z ¢ervené ryze
Y (dévka odpovidajici 3 mg monacolinu K)

polikosanol 10 mg
kyselina listova 02mg
koenzym Q-10 2mg

astaxanthin 0,5mg
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to znamo napf. U substituce antioxidaénich vitaminu.
Pokud se tyto vitaminy podavaly v tabletach, nemély kar-
dioprotektivni Uc¢inek, a dokonce se pfi jejich uzivani pro-
jevil trend ke zvyseni kancerogenity [5]. Na druhé strané
bylo opakované prokdzano, Zze zdravi prospésné latky
(stopové prvky, vitaminy, antioxidancia aj) jsou v soucas-
nych rostlinnych produktech ve stale mensich koncent-
racich, a naopak vyskyt toxickych latek (insekticidy, du-
sitnany, ftalaty, bisfenoly aj) ve vyssich koncentracich,
a to v dusledku nejriznéjsich zemédeélskych a potravinai-
skych technologii. Tato situace by tedy mohla opravno-
vat substituci nedostatkovych zdravi prospésnych latek.
V posledni dobé se doplnky stravy méni. | kdyz jde vét-
$inou o latky z rostlinnych produktd, vice se podobaji |é-
¢ivym pripravkim jak svoji formou, tak i skladbou latek.
Dalsi zménou je, ze vznikaji klinické studie, ve kterych
se testuje Ucinnosti i snasenlivost a bezpectnost téchto
latek. Nejvétsim Uspéchem u doplnku stravy je provedeni
delsi prospektivni studie kontrolované placebem. Takové
studie byly provadény i u doplnku stravy Armolipid Plus.

Pripravek Armolipid Plus

Nedavno se na trhu objevil novy doplnék stravy Armolipid
Plus, ktery ma zajimavé slozeni; obsahuje latky obsazené
v ruznych rostlinach, které ovliviuji lipidy, hladinu homo-
cysteinu a latky, které pusobi antioxida¢né. Tento dopl-
nék obsahuje ¢ervenou ryzi, berberin, polikosanol, kyse-
linu listovou, koenzym Q10 a astaxanthin (tab.). Cervena
ryze vznika fermentaci neloupané ryze s kvasinkami Mo-
nascus purpureus. Diky této fermentaci se do ryze inoku-
luje zminéna kvasinka, kterd produkuje monakoliny, latky,
které pUsobi podobné jako statiny. Monakolin K obsazeny
v Eervené ryzi svoji chemickou strukturou vlastné odpo-
vidd zndmému lovastatinu. | kdyz se jedna o prirodnilatku,
mechanizmus U¢inku je stejny jako u statinu, a mize tedy
vyvolat u citlivych pacientd poskozeni svalU, a proto byl
do tablety pridan také koenzym Q-10, ktery by mél teore-
ticky branit svalovému poskozeni (dUkazy o téchto Ucin-
cich jsou viak nejednotné). Polikosanol je obsazen v cuk-
rové titiné a také brani syntéze cholesterolu. Berberin je
latka ziskana z rostliny Berberines aristata a tlumi expresi
enzymu PCSK9, zlepsuje inzulinovou senzitivitu a snizuje
tvorbu VLDL (very low density lipoprotein) ¢astic. Kyse-
lina listova se ziskava z listové zeleniny a je zndmo, Ze sni-
Zuje hadinu homocysteinu. Astaxanthin se ziskava z ryb
a moiskych kory$0 a brani oxidaci LDL-C. Logicky sesta-
vené latky, které by mély ovlivnit pfedevsim lipidovy ate-
rogenni profil.

DUkazy o bezpecnosti a U¢innosti pripravku
Armolipid Plus

Byly provedeny primarné preventivni i sekundarné pre-
ventivni studie u pacient0 s mirnym, stfednim i vysokym
KV-rizikem. Byla prokazana dobra U¢innost slozeného do-
pliku stravy Armolipidu plus. Armolipid plus snizil hladinu
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LDL-C u pacientu s hladinou LDL-C v rozmezi 150—-175 mg/dl
(3,9—4,5 mmol/l) 0 15-23 % [6—-10] a 0 32 % u pacientU
s vychozim LDL-C nad 200 mg/dl (nad 5,2 mmol/I) [11].
Metaanalyza 14 radomizovanych kontrolnich studii uka-
zala také vyznamnou Uginnost Armolipidu Plus na snizeni
celkového, LDL-C, triglyceridu (TG) a na zvyseni HDL-C
(p < 0,007), pricemz tento Ucinek nebyl zavisly na vycho-
zich hladinach danych lipid0 ani na délce lé¢by. Vyznamné
snizeni glykemie (p < 0,001) vsak bylo zavislé na vychozi
hodnoté i délce suplementace [12].

Velmi zajimavé vysledky ukazala mald klinicka studie
u pacient s familiarni kombinovanou hyperlipoproteine-
mii (FKH), ktefi nechtéli uzivat statiny. Tato vrozena dys-
lipidemie se vyskytuje u 1 % bézné populace a podili se na
vzniku 10 % aterosklerotickych vaskularnich pfihod [13]. Je
charakterizovana vyssi koncentraci LDL-C a/nebo zvyse-
nou koncentraci TG. Vy$si TG jsou asociovany s vyskytem
malych denznich LDL-¢astic, které jsou vice aterogenni nez
velké méné denzni LDL-¢astice. Tento typ poruchy lipopro-
teinU se ¢asto vyskytuje u pacientU s inzulinovou rezis-
tenci (u metabolického syndromu, v prediabetu nebo u dia-
betikG 2. typu). Zménu LDL-¢astic ve prospéch vétsich
méné aterogennich ¢astic dokazou z hypolipidemik zajistit
spise fibraty nez statiny.

Graf 1. Zména skoére LDL-¢astic. U pacientU uzivajicich
Armolipid plus doslo k vyznamnému poklesu
skére LDL-¢astic. Castice LDL Ize rozdélit pomoci
pohyblivosti ¢astic v elektroforéze do 7 subfrak-

ci podle klesajici velikosti a stoupajici denzity;
pomeér ploch pod kivkou (AUC) mobility mensich
¢astic (tj. subfrakce 3—7) k plose pod kiivkou
mobility vsech ¢astic (1-7) vyjadiuje skdre v %.
Upraveno dle [14]

A Armolipid Plus
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Pacienti s FKH (n = 30) byli randomizovani k potravino-
vému dopliku Armolipid Plus nebo k placebu. Potravinovy
doplnék snizil po 8 tydnech uzivani pocet malych denz-
nich LDL ve prospéch velkych LDL-¢astic, tj. snizil skére
LDL-castic v % (graf 1) a vyznamné zveétsil LDL-¢astice
méiené v angstromech (graf 2). Béhem 8 tydn0 uzivani
Armolipidu plus nedoslo sice k vyznamnym zménam kon-
centraci plazmatickych lipidd, coz autofi vysvétluji malym
pocttem zafazenych pacientU a velkou spontanni variabili-
tou lipidU u této familiarni dyslipidemie. Uzivani Armolipidu
Plus vedlo vsak k poklesu body mass indexu (BMI) z 26 +
2,8 na 254 + 29 kg/m2 (p = 0,01) a ke hrani¢né vyznam-
nému poklesu obvodu pasu (p = 0,051). V placebové vétvi
se nezménil BMI ani obvod pasu. Vyznamnéjsi rozdily byly
mezi obéma vétvemi — Armolipid Plus vyznamné snizil BMI
(p = 0,0004), obvod pasu (p = 0,026) a diastolicky krevni
tlak (p = 0,024) ve srovnani s placebovou vétvi [14]. Tato
studie je prvni, ktera prokazala, ze ptipravek Armolipid Plus
dokaze ovlivnit kvalitu LDL-¢astic u pacientd s FKH.

S timto kombinovanym dopliikem stravy byly také pro-
vedeny studie, které ukazaly U¢inek Armolipidu Plus na
nékteré surogaty kardiovaskularniho rizika, napt. na zlep-
$eni dysfunkce endotelu [15] nebo zpomaleni rychlosti
pulzové viny [16]. | kdyz pfipravek Armolipid Plus pfedsta-
vuje doplnék stravy, méla by byt zorganizovana prospek-
tivni dlouhodoba studie, aby byla znama predevsim dlou-
hodoba bezpecnost, ale také predpokladana Ucinnost na
snizeni vyskytu kardiovaskularnich piihod.

Graf 2. Zména velikosti ¢astic LDL.
U pacientu uzivajicich Armolipid Plus doslo

k vyznamnému zvétseni castic LDL.
Angstrom; 1A =1,0 x 10 m. Upraveno podle
[14]
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Zavér

Piipravek Armolipid Plus pfedstavuje alternativni pomoc-
nou cestou, jak ovlivnit lipidovy, eventudlné glukézovy
metabolizmus spolu s racionalni stravou a zdravym Zivot-
nim stylem. Indikace je vhodna u pacientd netolerujicich
nebo odmitajicich [é¢bu hypolipidemiky, u pacient0 s hra-
ni¢nimi hodnotami aterogennich lipidd nebo s nizkym
nebo mirnym celkovym KV-rizikem, u starych nemoc-
nych a nemocnych se sarkopenii. Tento potravinovy do-
plnék je mozno podavat samostatné nebo jej kombinovat
s nestatinovymi hypolipidemiky.

K vyhodam tohoto doplihku stravy patfi pfirodni zdroj
jednotlivych latek a Ucinky na rizné lipidové cesty. Ne-
malou roli hraje i psychika nemocnych, ktefi v soutasné
dobé preferuji piirodni latky pred chemickymi. Tento dopl-
nék stravy prosel klinickymi studiemi, které potvrzuji jeho
Utinek na lipidové spektrum i jeho dobrou snasenlivost.
Nevyhodou pro pacienta je skutetnost, ze si musi Armo-
lipid Plus uhradit sém, protoze dopliiky stravy nemohou
byt hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Dalsi ne-
vyhodou je, Ze doplnék stravy neni testovan jako lécivo,
coz muze vést k prehlédnuti neoc¢ekavanych a nezadou-
cich U¢inkd i k nejistoté, zda pfislusnd Sarze doplhku
stravy obsahuje predpokladanou koncentraci nebo mnoz-
stvi latek, které maji deklarované lé¢ebné Ucinky.

Literatura

1. BaigentC, Blackwell L, Emberson J et al. [Cholesterol Treatment Tria-
lists’ (CTT) Collaboration]. Efficacy and safety of more intensive lowering
of LDL cholesterol: a meta- analysis of data from 170,000 participants
in 26 randomised trials. Lancet 2010; 376(9753): 1670—1681. Dostupné
z DOI: <http://dx.doi.org/10.1016/50140-6736(10)61350-5>.

2. Cannon CP, Blazing MA, Giugliano RP et al. Ezetimibe added to
statin therapy after acute coronary syndromes. N Engl J Med 2015;
372(25): 2387-2397. Dostupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1056/
NEJMo0a1410489>.

3. Sabatine MS, Giugliano RP, Keech AC et al. Evolocumab and Clini-
cal Outcomes in Patients with Cardiovascular Disease. N Engl J Med
2017; 376(18): 1713-1722. Dostupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1056/
NEJMo0al615664>.

4. Catapano AL, Graham |, De Backer G et al. 2016 ESC/EAS Guideli-
nes for the Management of Dyslipidaemias. The Task Force for the Man-
agement of Dyslipidaemias of the European Society of Cardiology (ESC)
and European Atherosclerosis Society (EAS). Eur Heart J 2016; 37 (39):
2999-3058. Dostupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1093/eurheart;j/
ehw272>.

5. Collins R, Armitage J, Parish S et al. [Heart Protection Study Collabo-
rative Group]. MRC/BHF Heart Protection Study of cholesterol-lowering

AtheroRev 2017; 2(2): 143-146

with simvastatin in 5963 people with diabetes: A randomised placebo-
-controlled trial. Lancet 2003; 361(9374): 2005-2016.

6. Affuso F, Ruvolo A, Micillo F et al. Effects of a nutraceutical combi-
nation (berberine, red yeast rice and policosanols) on lipid levels and en-
dothelial function randomized, double-blind, placebo-controlled study.
Nutr Metab Cardiovasc Dis 2010; 20(9): 656—661.

7. Pirro M, Del Giorno R, Lupattelli G et al. Nutraceutical combination
(red yeast rice, berberine and policosanols) improves aortic stiffness
in low-moderate risk hypercholesterolemic patients. PharmaNutrition
2013;1(2):73-77. Dostupné z WWW: <https://www.researchgate.net/
publication/271001602_Nutraceutical_combination_red_yeast_rice_
berberine_and_policosanols_improves_aortic_stiffness_in_low-mode-
rate_risk_hypercholesterolemic_patients>.

8. Ruscica M, Gomaraschi M, Mombelli G et al. Nutraceutical approach
to moderate cardiometabolic risk: results of a randomized, double-blind
and crossover study with Armolipid Plus. J Clin Lipidol 2014; 8(1): 61-68.
Dostupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1016/j.jacl.2013.11.003>.

9. Sola R, Valls RM, Puzo J et al. Effects of poly-bioactive compounds
on lipid profile and body weight in a moderately hypercholesterolemic
population with low cardiovascular disease risk: a multicenter randomi-
zed trial. PLoS One 2014; 9(8): e101978. Dostupne z DOI: <http://dx.doi.
org/10.1371/journal.pone.0101978>.

10. Gonnelli S, Caffarelli C, Stolakis K et al. Efficacy and Tolerability of
aNutraceutical Combination (Red Yeast Rice, Policosanols, and Berberine)
in Patients with Low-Moderate Risk Hypercholesterolemia: A Double-B-
lind, Placebo-Controlled Study. Curr Ther Res Clin Exp 2014; 77: 1-6. Do-
stupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1016/j.curtheres.2014.07.003>.

11. Pisciotta L, Bellocchio A, Bertolini S. Nutraceutical pill contai-
ning berberine versus ezetimibe on plasma lipid pattern in hyper-
cholesterolemic subjects and its additive effect in patients with
familial hypercholesterolemia on stable cholesterol lowering tre-
atment. Lipids Health Dis 2012;11:123. Dostupné z DOI: <http://dx.doi.
org/10.1186/1476—511X-11-123>.

12. Pirro M, Mannarino MR, Bianconi V et al. The effects of nutraceuti-
cal combination on plasma lipids and glucose: A systematic review and
meta-analysis of randomized controlled trials. Pharmacol Res 2016; 110:
76—88. Dostupné z DOI: <http://dx.doi.org/10.1016/j.phrs.2016.04.021>.

13. Hopkins PN, Heiss G, Ellison RC et al. Coronary artery disease risk
in familial combined hyperlipidemia and familial hypertriglyceridemia:
a case—control comparison from the nNational Heart, Lung, and Blood
Institute Family Heart Study. Circulation 2003; 108(5): 519—-523.

14. Gentile M, Calcaterra I, Strazzullo A et al. Effects of Armolipid Plus
on small dense LDL particles in a sample of patients affected by familial
combined hyperlipidemia. Clin Lipidol 2015; 10(6): 475—480. Dostupné
z DOI: <http://dx.doi.org/10.2217/clp.15.37>.

15. Affuso F, Ruvolo A, Micillo F et al. Effects of a nutraceutical combi-
nation (berberine, red yeast rice and policosanols) on lipid levels and en-
dothelial function randomized, double-blind, placebo-controlled study.
Nutr Metab Cardiovasc Dis 2010; 20(9): 656—661. Dostupné z DOI:
<http://dx.doi.org/10.1016/j.numecd.2009.05.017>.

16. Pirro M, Lupattelli G, Del Giorno R et al. Nutraceutical combination
(red yeast rice, berberine and policosanols) improves aortic stiffness

in low-moderate risk hypercholesterolemic patients. PharmaNutrition
2013; 1(2):73-77.

www.atheroreview.eu



