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ARMOLIPID PLUS — MOST MEZI ZMENOU ZIVOTNIHO STYLU A FARMAKOTERAPIT?

Armolipid Plus - most mezi zménou
zivotniho stylu a farmakoterapii?

MUDr. Barbora Nussbaumerov4, Ph.D.
Centrum preventivni kardiologie, Il. interni klinika LF a FN v Plzni, UK v Praze

Armolipid Plus je potravinovy doplnék kombinujici latky rostlinného plvodu, které maji pozitivni G¢inek na parametry lipidové-
ho spektra i glycidovy metabolismus. S Armolipidem Plus byly provedeny klinické studie prokazujici ¢innost a bezpecnost. Dle
aktualné platnych odbornych postupt jsou nékteré potravinové dopliky doporuceny jako doplnék racionalniho Zivotniho stylu
u pacientl s mirné;jsimi formami dyslipidemie v nizkém/strednim kardiovaskularnim riziku. Armolipid Plus mUze byt vhodny i pro
pacienty, ktefi nesnaseji nebo nechtéji uzivat statiny.
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Armolipid Plus - a bridge between lifestyle changes and pharmacotherapy?

The nutraceutical Armolipid Plus includes substances of plant origin with a positive efect on lipid a glycide metabolism. This nu-
traceutical was investigated in clinical studies and efficacy and tolerability was estimated. The current guidelines recommend this
nutraceutical as an aditive approach to healthy lifestyle in patients with low or moderate cardiovascular risk and with non-severe

dyslipidemia. Armolipid plus may be used in statin-intolerant or statin-not-willing patients.

Key words: Armolipid Plus, nutraceuticals, dyslipidemia.

Uvod

Doplnék stravy, v anglickém origindle ,nutra-
ceutical’, je slovo slozené ze zékladl ,nutrition”
a ,pharmaceutical’, tedy potravina a lék. V sou-
Casné dobeé jsou doplhky stravy velmi popularni
zalezitosti ve svété i u nds. Boom uzivani doplikl
stravy se datuje od let 2008-2010, kdy v dUsledku
hospodafské recese v USA zacaly byt dopliky
stravy notné uzivany, protoze mnoho lidf bylo
presvédceno, Ze si tak uchovaji zdravi a snizi tim
naklady na svoji zdravotni péci. Trend uzivani
doplnkd stravy se pak celosvétove rozsifil. V roce
2015 utratili lidé na celém svété za doplriky stravy
neuveéfitelnych 177 biliont dolart a do roku 2024
vzroste tato ¢astka o dalsich 7 9% (1).

Kardiovaskularni onemocnéni (KVO) jsou
celosvétove vedouci pficinou morbidity a mor-
tality. Snizenim hladiny LDL-cholesterolu (LDL-C)
jako jednoho s nejvyznamnéjsich rizikovych fak-

tord aterosklerdzy dosdhneme snizeni celkového
kardiovaskularniho rizika (KV) pacient( v primar-
ni i sekundarni prevenci KVO. K dispozici mame
Ucinnd a bezpecnd hypolipidemika - v prvé fadé
statiny, které inhibuji syntézu cholesterolu v jat-
rech a tim snizuji LDL-C a vedou prokazatelné ke
snizeni poctu fatdlnich a nefatélnich KV piihod
a snizeni celkové mortality. Pfi jejich nedostatec-
né ucinnosti na snizeni hladiny LDL-C k cilovym
hodnotdm a/nebo nemoznosti statiny uzivat
v dostatecné dévce ¢i vibec, je dalsi volbou
ezetimib, ev. inhibitory PCSK9 (proprotein kon-
vertdza subtilisin/kexin typu 9) nebo fibraty, kte-
ré ale spise ovliviiuji hladiny HDL-cholesterolu
(HDL-C) a triglycerid{. Existuji ale pacienti, kteff
vyse uvedenou lé¢bu netoleruji, odmitaji ji ne-
bo nesplnuji kritéria jejf Uhrady. | pro né existuji
dalsf moZnosti snizovani hladin LDL-C kromé
dodrzovani rezimovych opatren.

Clanek si neklade za cil uvést detailni vypis
viech studif s pfipravkem Armolipid Plus, ale
spide obecny souhrn vlastnostf, U¢inkd a vybér
vhodnych pacientl pro jeho uzivani.

Rozdil mezi doplnky stravy
a lécivymi pfipravky

Na internetovych strankach Statniho Ustavu
pro kontrolu léciv (SUKL) je jasné vysvétlen nize
citovany rozdil mezi doplrikem stravy a lécivym
pripravkem (2). Na ceském trhu se v soucasné
dobé vyskytuje stale rostouci mnozstvi doplnkd
stravy, které se svym slozenim, vzhledem a cha-
rakterem informaci uvadénych na obalu nebo
v informaci doprovézejici vyrobek ¢asto podo-
baji léc¢ivym pripravkdm. Mnohé doplnky stravy
totiz maji podobné slozeni jako 1éc¢ivé pfipravky
(multivitaminy, chondroprotektiva, bylinné caje
aj.) ataké casto deklaruji zlepseni zdravotniho
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Tab. 1. SloZzeni Armolipid Plus
Latka
Suchy extrakt Berberis aristata | 588

200 (odpovida 3mg
monakolinu K)

Gramaz v mg

Fermentovana Cervend ryze

Polikosanol 10
Kyselina listova 0,2
Koenzym Q 10 2

Astaxantin 0,5

stavu, popf. pfedchazeni riznym onemocnénim.
Bézny spotfebitel tak neni schopen rozeznat druh
nabizeného vyrobku a posoudit spolehlivost in-
formaci uvadénych vyrobcem. Dopliky stravy
jsou potraviny, které se od potravin pro béznou
spotfebu odlisuji vysokym obsahem vitamin,
minerdlnich latek nebo jinych latek s nutricnim
nebo fyziologickym tcinkem, a které byly vyrobe-
ny za Ucelem doplnéni bézné stravy spotfebitele
na Uroven pfiznivé ovliviujicl jeho zdravotni stav.
Nejsou tedy primamé urceny k lé¢bé ¢i prevenci
(pfedchézeni) onemocnént. Dopliiky stravy v CR
posuzuje a schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi
CR (MZd CR). Pfed uvedenim téchto vyrobki na
trh MZd CR posuzuje pouze jejich zdravotni ne-
z&vadnost. To znamen4, Ze jejich dlouhodobé
uzivani by nemélo vést k poskozeni zdravi. Ucinky
deklarované vyrobcem nejsou nikym ovéfovany,
protoZe u doplikd stravy nenf povinné posuzovat
jejich uc¢innost. Pokud uvadéné ucinky vyrobku
nejsou v rozporu s pravnimi pfedpisy pro ozna-
¢ovani potravin a doplfikd stravy, je umoznéno
jejich uvadéni na obalech a v dalsich materidlech
doprovézejicich vyrobek bez ohledu na jejich prav-
divost. Informace, Ze vyrobek byl schvalen MZd CR,
znamena, Ze u vyrobku byla posouzena zdravotni
nezavadnost, nikoli ze MZd CR posuzovalo nebo
schvalilo jeho Ucinnost &i vyrobek dokonce dopo-
rucuje uzivat. Doplriky stravy se mohou odkazovat
na rtzné vysledky klinického hodnoceni i¢innosti,
které ale nema v mnohych pfipadech charakter
seridzniho védeckého zkoumani (2).

Rada odbornik(l samoztejmé argumentuje
tim, Zze pokud se dodrzuje zdravéa a doporuco-
vana skladba stravy, neni tfeba doplriovat zdravi
prospeésné latky, které navic nemuseji pdsobit
tak, jako ve svém pfirodnim zdroji. Je to zna-
mo napf. u substituce antioxida¢nich vitamind.
Pokud se tyto vitaminy podavaly v tabletach
(konkrétné vitamin E v Heart Protection Study),
nemély kardioprotektivni Uc¢inek, a dokonce se
pfi jejich uzivani projevil trend ke zvyseni kan-
cerogenity (3). Na druhé strané bylo opakované
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prokdzano, Ze zdravi prospésné latky (stopové
prvky, vitaminy, antioxidancia aj.) jsou v soucas-
nych potravinach ve stale mensich koncentra-
cich, a naopak vyskyt toxickych latek (insekticidy,
dusi¢nany, ftalaty, bisfenoly aj.) v potravinach
roste, a to v ddsledku nejriiznéjsich zemédél-
skych a potravinafskych technologif. Tato situace
by tedy mohla opravnovat substituci nedostat-
kovych zdravi prospésnych latek.

V posledni dobé se ale doplriky stravy mént.
| kdyz jde vétsinou o latky plvodem z rostlin,
stéle vice se podobaji lé¢ivym pripravkim jak
svoji formou, tak i skladbou latek. Dalsi zménou
je, ze vznikajf klinické studie, ve kterych se testu-
je ucinnost i sndsenlivost a bezpecnost téchto
|atek. Nejvétsim Uspéchem u doplnkd stravy je
provedeni delsi prospektivni studie kontrolova-
né placebem (4). Takové studie byly provadény
i u dopliku stravy Armolipid Plus.

Slozeni pripravku Armolipid Plus

Velmi zajimavy doplnék stravy Armolipid
Plus obsahuje nékolik Idtek rostlinného plvodu,
kdy pfesné sloZeni shrnuje tabulka 1. Tyto rostlin-
né latky maji pfiznivy Ucinek na hladiny krevnich
lipidQ, homocysteinu i glycidovy metabolismus
a plsobfi antioxidacné.

Hlavni slozkou je ¢ervend ryze. Cervena
kvasna ryze (nékdy téz uvddéno fermantovana
Cervend ryze) je vyrabéna fermentaci ryze (Oryza
sativa) kmenem kvasinek Monascus purpureus.
Fermentovana Cervena ryze obsahuje mona-
kolin K, pfirodn{ produkt, ktery ma chemickou
strukturu patfici do skupiny statind, resp. odpovi-
da chemickou strukturou lovastatinu. Obsazena
gramaz Cervené fermentované ryze odpovida 3
mg monakolinu K.

Suchy extrakt ziskany z kdry Berberis aristata,
kefe pfirozené se vyskytujictho v Himaldjich, je
standardizovany v berberinu. Alkaloid berberin
ma dlouholetou tradici v lidovém |écitelstvi kro-
mé Asie i v nasich krajich. V nasich podminkach je
aktudlné uzivan prave jako soucast volné dostup-
nych fixnich kombinaci nutraceutik pro prokazané
pfiznivé Ucinky na véechny slozky lipidogramu
(mj. tlumfexpresi enzymu PCSK9 a snizuje tvorbu
VLDL - very low density lipoprotein — ¢astic). Ma
pozitivni vliv i na inzulinovou senzitivitu a me-
tabolismus glycidd. Dalsim Ucinkem mze byt
ovlivnéni hodnot krevniho tlaku, moznost lé¢by
neurodegenerativnich chorob, potla¢eni nado-
rového bujeni a zanétlivych chorob (5).

162 MEDICINA PRO PRAXI / Med. praxi 2019; 16(3): 161-164 /

Polikosanol je smés pfirodnich mastnych
alkoholt obsazenych ve voskovité matrici cuk-
rové titiny (Saccharum officinarum), ryzovych
otrubdch (Oryza sativa) a ve vcelim vosku (Apis
mellifera).

Kyselina listova pfispivé k normalnimu me-
tabolismu homocysteinu. Homocystein je 1at-
ka pfirozené se vyskytujici v organismu, kterd
vznika pfi metabolismu aminokyseliny methio-
ninu, produkujici se v organismu pfi normalni
stravé. Vytvoreny homocystein je poté opét
pfeménovan na methionin. Pokud tento proces
pfemény neprobihd, nebo pokud k nému do-
chézijen ¢astecné, nepfeménény homocystein
se hromadi v organismu a mze mit skodlivy
vliv na nékteré organy, zejména na KV systém.
Informace o suplementaci kyseliny listové v pre-
venci KVO jsou vnimany s jistou rezervou, nic-
méneé ve velké metaanalyze zr. 2016 (zafazeno
vice nez 80000 osob) byl prokazan statisticky
vyznamny Ucinek suplementace foldtem v pre-
venciiktu (p < 0,002); vyjadfen byl nejvice u osob
v primarni prevenci KVO s nizkou plazmatickou
hladinou folatu (6). Armolipid Plus obsahuje fy-
ziologickou dennf davku kyseliny listové.

Koenzym Q10 je fyziologickou sou¢asti na-
Seho téla a Ucastni se oxidacné redukenich reakci
pii syntéze ATP (adenosintrifosfatu). Predpoklada
se jeho ochrannéa funkce pfed svalovym posko-
zenfim, které by teoreticky mohl vyvolat mo-
nakolin K, stejné jako ostatnf statiny, nicméné
dlkazy o téchto Ucincich koenzymu Q jsou
nejednotné.

Astaxantin je latka syntetizovand pomo-
cf mikrofasy Haematococcus pluvialis a hraje
ddlezitou roli v oxida¢né redukenich reakcich.
Slozky Armolipidu Plus jsou tedy logicky se-
staveny tak, aby ovlivnily pfedevsim lipidovy
aterogenni profil.

Diikazy pro ucinnost
a bezpecnost pripravku
Armolipid Plus

Pokud budeme o Armolipidu Plus uvazo-
vat jako o potravinovém doplhku, patfi mezi
ty moderné pojaté, protoze pfindsi vysledky
vcelku obsahlého klinického sledovani a kva-
litné vedenych intervencnich studil. Lze shr-
nout, Ze s Armolipidem Plus byly provedeny
randomizované kontrolované klinické studie
u pacientd v primarni i sekundarni prevenci KVO,
kdy ve zkoumanych souborech byli zafazeni pa-
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cienti s nizkym, stfednim i vysokym KV rizikem.
Armolipid Plus snizil hladinu LDL-C u pacientd
se vstupni hladinou LDL-C v rozmezf 3,9-4,5
mmol/l 0 15-23% a u pacientd s vychozim
LDL-C nad 5,2 mmol/l 0 32 % (7-11). Zajimava
je metaanalyza 14 randomizovanych klinickych
studif s pfipravkem Armolipid Plus (zafazeno
bylo pres 3000 pacientd). Z téchto studii by-
lo 7 placebem kontrolovanych, 2 porovnava-
ly Armolipid Plus s ezetimibem a 4 Armolipid
Plus spolu s dietnimi opatienimi oproti dietnim
opatfenim samotnym. Ve vétsiné téchto studif
byli zafazeni pacienti s lehkou a stfedné t&Zkou
dyslipidemif a trvaly 6-48 tydn(. Byly zafazeny
i specifické populace pacientd, ktefi netolero-
vali statiny, nebo u nich byly statiny kontrain-
dikovéany. Celkovy cholesterol byl pfi podavani
pfipravku Armolipid Plus statisticky vyznamné
snizen 0 11-21 % a LDL-C 0 15-31 %, coZ od-
povida ucinku nizkych davek statin(i. Zaroven
doslo ke statisticky vyznamnému zvyseni HDL-C
a snizenf hladiny triglyceridd. U pacientd, kteff
netolerovali statiny a uzivali vstupné samotny
ezetimib, vedlo pfidani pfipravku Armolipid
Plus k dalSimu 10% sniZenf hladiny celkového
a LDL-C. Bezpecnosti profil a snasenlivost pri-
pravku Armolipid Plus byly vyborné, ztejmé téz
vzhledem ke kombinaci nizkych davek obsa-
zenych latek, které byly presto Ucinné. Autofi
metaanalyzy uzaviraji, Ze Armolipid Plus mUze
byt spolu s dietnimi opatfenimi Ucinnou alterna-
tivou u pacientl netolerujici statiny nebo u paci-
entd s kontraindikac statinG s lehkou a stfedné
tézkou dyslipidemif (12).

V této metaanalyze byl zkouman i vliv po-
davani pfipravku Armolipid Plus na glykemii.
Vyznamné snizeni glykemie (p < 0,001) bylo
ale zavislé na jeji vstupni hodnoté i délce trvani
sledovani. Zajimavé jsou i Udaje o vlivu pfipravku
Armolipid Plus na zlepseni endotelidini funkce
nebo snizeni arterialni tuhosti (12).

V dalsi metaanalyze, v niz bylo zafazeno 23
randomizovanych, kontrolovanych klinickych
studif (ale z toho pouze 1 publikovand v angli¢ti-
né, ostatni v ¢insting, kontrolni skupiny pacientd
nebyly homogenni, néktefi uzivali statiny a jinf
ne), se autofi zabyvali vlivem uzivani cervené
kvasné ryze na KV klinické pfihody na snizenf
rizika KVO u celkem 6520 dospélych a starsich
pacientl v sekundarni prevenci KV onemocnéni
(13).Vjednotlivych zahrnutych studiich nicméné
bylo popsano snizen rizika ischemické choroby
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srde¢nf (0 31 %), mortality ze v3ech pficin (o
31,9 %), cévni mozkové ptihody (o 44,1 %), po-
tfeby koronarniho arterialniho bypassu nebo
perkutdnni koronarni intervence (0 48,6 %), a do-
konce i snizenf vyskytu malignit (0 51,4 %) (13).

Co fikaji o uzivani doplnka
stravy odborna doporuceni?

V nejnovéjsich Evropskych doporucenich pro
lé¢bu dyslipidemif z roku 2016 je poprvé uvedena
prelomovéa myslenka uziti potravinovych doplikd
k ovlivnénf dyslipidemif a tim padem ke snizenf
celkového KV rizika (14). V kapitole ,Upravy Zivo-
tospravy zameéfené na zlepseni lipidového spek-
tra” je uzivani doplnkd stravy s obsahem cervené
fermentované ryZe hodnoceno jako stfedné Gcin-
né s urovni didkazd A. V dalsi kapitole ,Doplriky
stravy a funkeni potraviny v 1é¢bé dyslipidemii” je
psano, ze hodnoceni Gcinkd funkénich potravin
by mélo zahrnovat nejen dlikazy o priznivém vli-
vu na zdravi ¢lovéka nebo snizeni rizika onemoc-
néni, ale zaroven prokézat dobrou snasenlivost
a nepfitomnost zasadnich nezddoucich Gcinkd.

Ddkazy o ucincich na zdravi by mély byt
u kazdé potraviny podlozeny vysledky inter-
vencnich studif u lidi, které potvrzuji deklaro-
vané ucinky. Tato odborna doporuceni uzavi-
raji, Ze v soucasné dobé jsou dostupna data
o funk¢nich potravindch neuplné a jejich hlav-
nim nedostatkem je chybénf intervencnich
studif, které by pacienty sledovaly dostate¢né
dlouho, aby mohly zhodnotit Gcinek na lipi-
dové spektrum a vyskyt KVO nebo mortalitu.

Recentné bylo v ¢asopise AtheroReview
publikovdano odborné doporuceni
,Nutraceutika s hypolipidemickym ucin-
kem v klinické praxi: shrnuti stanoviska
Mezindrodniho expertniho panelu lipidolo-
gl vypracované vyborem Ceské spolenosti
pro aterosklerézu” (15). Tento text se zabyva
kromé jinych potravinovych doplnkd i cerve-
nou kvasnou ryzi a dalsfmi slozkami pfipravku
Armolipid Plus. Konstatuji, Ze podavani pfi-
pravkd s obsahem cervené kvasné ryze Ize
doporucit pro jejich vliv na LDL-C u pacient
se stfedné zvysenym cholesterolem zejména
v primarni prevenci. Maximalni denni davka
monakolinu je pfitom stanovena z bezpec-
nostnich ddvodd na 10 mg denné (Armolipid
Plus obsahuje 3 mqg). Velkd pozornost musi byt
vénovana dalsi sloZce Cervené kvasné ryze,

kterou je citrinin — metabolit mykotoxinu od-
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vozeného z fermentace kvasinkami Monascus.
zvifat emryotoxické, nefrotoxické a je spojeno
s vyskytem nadort ledvin. Regulagni autority
uvadeéji 0,2 mg/kg télesné hmotnosti denné
jako nejvyssi mnozstvi citrininu, které mze

¢lovék uzivat bez nefrotoxického Ucinku (15).

Vhodny pacient k uzivani
doplnku stravy Armolipid Plus

Vime tedy, Ze Uc¢innost Armolipid Plus na
snizovani LDL-C je podobnd jako u nizkych
davek statin a Ze maximalnf ocekavany po-
kles hladiny LDL-C mUze byt kolem 30 %. Proto
nemuzeme ocekdvat dosazeni cilovych hladin
u pacientl ve vyssim KV riziku. Armolipid Plus
je proto primarné urcen pro pacienty s mirnou
formou dyslipidemie a/nebo nizkym/strednim
KV rizikem, kde neni potfeba dosdhnout niz-
kych hladin LDL-C a dle platnych odbornych
doporuceni zde nenfvétsinou primarné indiko-
vana farmakoterapie. Armolipid Plus zde slouzi
spiSe jako alternativni doplnék ke zdravému
Zivotnimu stylu. Vyhodny maze byt i u seniorl
a pacientU se sarkopenii. Nicnéné ne vsichni
pacienti indikovani k farmakoterapii statinem
|éCbu snaseji nebo chtéji uzivat. Armolipid Plus
je Casto uzivan osobami, které odmitajf produkty
farmaceutického primyslu a preferuji prirodni
lécbu. U pacientd, kteff skute¢né nesnaseji stati-
ny vyrobené farmaceutickym pramyslem, mdze
byt elegantni a ic¢innou kombinaci ezetimib
spolu s Armolipidem Plus.

Jak se Armolipid Plus
uziva a upozornéni

Je doporuceno uzivat jednu tabletu den-
né, kdy Ize tabletu pulit. Davkovani nemé byt
pfekracovano. Zahajeni uzivani pfipravku
Armolipid Plus ma byt konzultovano s Iékafem
a hldseno ostatnim odbornikdm kvali riziku
moznych lékovych interakci. Stejné jako ostatni
statiny je kontraindikovano uZivat tento dopl-
nék stravy s obsahem pfirodniho statinu v té-
hotenstvia v dobé kojeni. Nenf vhodné uzivani
Armolipidu plus s ostatnimi hypolipidemiky
bez védomi osetfujiciho lékare.

Pacienty je tfeba upozornit, Ze dopliky stra-
vy nejsou ndhradou pestré a vyvazené stravy
a zdravého zivotniho stylu. | pfi uzivani pfipravku
Armolipid Plus se mohou vyskytnout gastroin-
testindIni problémy a svalova bolest, zejména
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u 0sob, které nesnaseji statiny. Pacient ma byt
poucen, ze v ptipadé, Ze se vyskytne svalova
bolest, ma kontaktovat svého |ékafe. S pacien-
tem je tfeba prodiskutovat finan¢ni otazku 1é¢by,
protoze Armolipid Plus neni hrazen z vefejného

zdravotniho pojisténf a zapocaté uzivani by mé-
lo mit dlouhodoby rozmér.

Jesté jednou je tfeba pfipomenout, ze
Armolipid Plus ani jiny potravinovy doplnék ne-
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