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EFFICACIA E TOLLERABILITÀ DI UN COMPOSTO A BASE DI 
POLICOSANOLI VEGETALI, RISO ROSSO FERMENTATO, 

GAMMA ORIZANOLO, RESVERATROLO, CoQ10, AC. FOLICO E 
VITAMINA E IN SOGGETTI CON  DISLIPIDEMIA MODERATA IN 

PREVENZIONE CARDIOVASCOLARE PRIMARIA



IMProved Reduction of Outcomes: Vytorin Efficacy International Trial

>18.000 soggetti di età >50 anni 
con sindrome coronarica acuta

e LDL-C 50-125 mg/dl

Even Lower is Even Better

LDL-C 53,2 vs 69,9 mg/dl

6,4%  degli eventi CV



Adverse events associated with statin use

E.J. Mills et al. QJM 2011;104:109-124

Nutraceutica: 

settore della farmacologia che riguarda 
sostanze di estrazione naturale 

(vegetale o animale) 

utilizzate terapeuticamente



Modificata da: Barbagallo et al. Giornale Italiano dell’Arteriosclerosi 2013; 4(4):51-63

Nutraceutici con suggerito effetto ipolipemizzante

Sintesi epatica

del colesterolo

Uptake LDL Assorbimento

intestinale

del colesterolo

Effetti ipolipemizzanti 
ipotizzati in studi clinici

Efficacia confermata 
in studi controllati

Policosanoli X ↓ LDL-C 25% NO

Polifenoli X ↓ LDL-C 30%

↓ Tg 40%

NO

Probiotici X ↓ LDL-C 40% NO

Steroli vegetali X ↓ LDL-C 5-15% SI

Berberina X ↓ LDL-C 25% SI

Riso rosso 
fermentato

X ↓ LDL-C 20-30% SI

Composizione

POLICOSANOLI VEGETALI (20 mg)

GAMMA ORIZANOLO (100 mg)

RISO ROSSO FERMENTATO (200 mg)

RESVERATROLO (40 mg)

COENZIMA Q10 (10 mg)

ACIDO FOLICO (100 mcg)

VITAMINA E (10 mg)

Obiettivo dello studio: 
Valutare l’efficacia e la tollerabilità di un 

integratore alimentare (COLTRIX®) sul profilo 
metabolico in soggetti con dislipidemia 

moderata in prevenzione primaria



Popolazione
in studio

Metodi

Criteri di esclusione: familiarità per dislipidemia grave o eventi CV precoci; diabete mellito; ipertensione arteriosa; obesità grave; patologie  
tiroidee non trattate;  IRC moderata-grave e sdr nefrosica; insufficienza epatica; scompenso cardiaco classe NYHA III-IV;  
abuso di alcool;  terapia cronica con corticosteroidi; gravidanza ed allattamento; terapia con farmaci ipolipemizzanti

• 104 pazienti 
• Prevenzione CVD primaria
• Ipercolesterolemia lieve-moderata (200<CT<299 mg/dl)
• Trigliceridemia <250 mg/dl  

• Informazioni cliniche e stile di vita
• BMI, circonferenza vita, pressione arteriosa
• Glicemia, profilo lipidico, transaminasi, CPK

Disegno dello studio

Visita 1                Raccolta anamnestica, misurazioni cliniche, prelievo per esami di laboratorio,  
randomizzazione al trattamento con sola dieta o dieta e farmaco

Visita 2                Rivalutazione parametri metabolici, segnalazione eventuali eventi avversi, 
valutazione compliance paziente dopo 3 mesi di trattamento

Visita 3                Dopo 6 mesi dall’inizio del trattamento, come visita 2



Tabella 1: Caratteristiche cliniche dei soggetti partecipanti allo studio.

I dati sono n, %, media ± DS. . CV, circonferenza vita; PAS e PAD, pressione arteriosa sistolica e diastolica

Popolazione in studio (n=104)

M n (%) 42 (39)

Età (anni) 55.48 ± 9.36

Peso (Kg) 70.42 ± 12.26

BMI (Kg/m2) 25.44 ± 3.19

CV (cm) 91.77 ± 11.12

PAS (mmHg) 125.43 ± 10.24

PAD (mmHg) 77.49 ± 8.27

Glicemia (mg/dl) 93.68±15.13

Col tot (mg/dl) 243.07 ± 19.77

HDL-C (mg/dl) 58.10 ± 13.77

TG (mg/dl) 131.29 ± 57.13

LDL-C (mg/dl) 158.71 ± 21.51

Non HDL-C (mg/dl) 184.97 ± 23.47

CPK (UI/L) 94.42 ± 46.80

GOT (UI/L) 21.95 ± 7.12

GPT (UI/L) 23.33 ± 8.51

GGT (UI/L) 25.59 ± 13.82

Attività fisica n (%) 56 (54)



Soggetti trattati con dieta e nutraceutici Soggetti trattati con sola dieta  (controlli) 

T0 T6 P value T0 T6 P value

Peso (Kg) 69.35±11.80 67.14±11.64 <0.001 73.21±13.19 72.84±13.07 0.002

CV (cm) 90.56±10.31 88.59±10.64 <0.001 94.90±12.64 93.16±12.91 <0.001

PAS (mmHg) 125.33±9.37 122.89±7.22 0.004 125.69±1.32 125.00±13.15 -

PAD (mmHg) 77.60±8.23 76.09±6.75 0.01 77.21±6.75 74.80±6.99 -

Glicemia (mg/dl) 95.29±16.41 91.65±11.18 0.02 89.52±10.27 91.84±11.56 -

Col tot (mg/dl) 245.57±18.95 220.75±23.80 <0.001 236.59±20.68 227.68±25.29 0.005

HDL-C (mg/dl) 57.11±12.76 60.69±14.75 0.04 60.66±16.03 59.84±17.46 -

Trigliceridi (mg/dl) 130.44±59.45 112.23±43.30 0.003 133.48±51.57 129.64±49.41 0.01

LDL-C (mg/dl) 162.38±19.67 117.43±54.15 <0.001 149.23±23.45 122.34±55.25 0.004

Non HDL-C (mg/dl) 188.47±21.92 136.59±62.42 <0.001 175.93±25.26 144.69±65.02 0.003

CPK (UI/L) 100.37±48.39 98.32±53.01 - 79.03 ± 38.76 89.40±62.15 -

GOT (UI/L) 22.19±6.79 21.12±4.98 - 21.34 ± 8.01 20.80±5.95 -

GPT (UI/L) 23.67±8.74 21.52±5.82 <0.001 22.45 ± 7.99 21.72±7.52 -

GGT (UI/L) 24.23±7.45 23.12±5.89 - 29.10 ± 23.19 27.72±17.46 -

Tabella 2: Effetti del trattamento con dieta e nutraceutici o sola dieta sui parametri in studio 

I dati sono n. %. media ± DS. CV, circonferenza vita; PAS e PAD, pressione arteriosa sistolica e diastolica. Sono mostrati solo i valori di P significativi.



P<0.001*

Effetti del trattamento con Dieta e Nutraceutici o sola Dieta 
per 6 mesi sui livelli di Colesterolo totale e Colesterolo LDL 

Basale Dieta Dieta e 
Nutraceutici 

P<0.001#

Colesterolo Totale 

*Confronto tra i valori al basale e dopo 6 mesi di terapia con dieta+nutraceutici.
# Confronto tra i pazienti trattati con dieta+nutraceutici e con sole norme dietetiche dopo 6 mesi di terapia.

Basale Dieta

P<0.001*

P=0.003#

Colesterolo LDL 
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Effetti del trattamento con Dieta e Nutraceutici o sola Dieta 
per 6 mesi sui livelli di Colesterolo HDL e Trigliceridi

*Confronto tra i valori al basale e dopo 6 mesi di terapia con dieta + nutraceutici

P=0.003*
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Colesterolo HDL 

Baseline Dieta

P=0.04*
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CONCLUSIONI 

Nei pazienti in prevenzione CV primaria con ipercolesterolemia lieve-moderata, il 
trattamento con un integratore a base di policosanoli, riso rosso fermentato, 
resveratrolo, vitamina E, Co-Q10, gamma orizanolo ed acido folico, si è rivelato ben 
tollerato ed efficace nel determinare un miglioramento del profilo lipidico.

In particolare, questo mix di nutraceutici ha mostrato benefici additivi, rispetto alla 
sola dieta, in termini di riduzione dei livelli di colesterolo totale e colesterolo LDL, senza 
determinare eventi avversi significativi.

I nutraceutici potrebbero costituire un valido supporto nei pazienti in prevenzione 
primaria, in quelli intolleranti alle statine e probabilmente anche nei soggetti già trattati 
con statine che non raggiungono il target terapeutico. 



Grazie per l’ attenzione


