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Resumen

El estudio fue realizado con el fin de evaluar la eficacia y tolerancia de una nueva fibra
a base de Poli-N-acetil- glucosamina, fructo-oligasacaridos y ascorbato de sodio,
asociado a un régimen hipocalorico en un programa de reduccion de peso de tres meses
de duracion.

Se llevd a cabo un ensayo randomizado, doble ciego y placebo controlado, con 48
pacientes obesos que fueron repartidos de forma aleatoria en dos grupos: un grupo A
(control) que fue tratado con una dieta hipocalorica (1000 kcal.) y un grupo B que fue
tratado con la misma dieta hipocaldrica y BiNarval.

El estudio muestra una disminucion estadistica significativa del peso, de la presion
sistolica, del colesterol total, del colesterol LDL, de triglicéridos, asi como un aumento
del colesterol HDL en ambos grupos siendo las reducciones significativamente mayores
en el grupo tratado con BiNarval que en el grupo control (peso corporal de 91,2 Kg.
a79,2 Kg. en el grupo B y de 89,7 Kg. a 83,8 Kg. en el grupo A; presion sistolica de
138,2 mm Hg a 129,3 mm Hg en el grupo B y de 139,4 mm Hg a 130,1 mm Hg en el
grupo A; colesterol total de 302,4 mg/dl a 232,6 mg/dl en el grupo B y de 289,3 mg/dl
a 268,4 mg/dl en el grupo A; LDL de 206, 8 mg/dl a 188,3 mg/dl en el grupo B y de
203,4 mg/dl a 192,4 mg/dl en el grupo A; triglicéridos de 252,3 mg/dl a 196,3 mg/dl en
el grupo B y de 243,1 mg/dl a 202,4 mg/dl en el grupo A; HDL de 27,3 mg/dl a 30,9
mg/dl en el grupo B y de 26,8 mg/dl a 28,2 mg/dl en el grupo A).

Ninguna modificacién significativa de orden clinico o patoldgico fue observada en el
campo hematologico.

Los efectos secundarios fueron ligeros y pasajeros (flatulencia) para el 4,1% de los
sujetos tratados con BiNarval y para el 12,3% de los sujetos en el grupo A (nauseas y
estrefiimiento) sin ninguna diferencia significativa entre los dos grupos.

El estudio pone de manifiesto que el régimen asociado a la toma de BiNarval es muy
util en el tratamiento del sobrepeso y obesidad y que esta pérdida de peso estd asociada
a una disminucién evidente de las hiperlipidemias.



1.Introduccion

La Poli-N-acetil- Glucosamina, es la forma desacetilada de la quitina. De origen natural,
procede del plancton marino con una pureza molecular del 99% y se presenta en
microparticulas de 100 Mesch, lo que se traduce en una mayor eficacia, ya que la
capacidad que presenta de captacion de lipidos aumenta al incrementarse la superficie
de adsorcion.

El proceso de captacion de lipidos se debe a que la , Poli-N-acetil- glucosamina después
de la ingestion, es disuelto en el medio acido del estdémago, esto posibilita que el
principio activo presente un grupo amino con carga positiva que se une a los acidos
grasos o a los acidos biliares que poseen un grupo carboxilico con carga idnica negativa.
Las grasas neutras (colesterol y triglicéridos) quedan unidas por fuerzas hidrofobicas.
Una vez las dos moléculas se han combinado resulta inviable que la nueva
macromolécula pueda ser absorbida recorriendo el sistema digestivo y eliminandose por
las heces.

El ascorbato de sodio en su transformacion bioquimica a acido ascorbico produce una
sinergia con la Poli-N-acetil-Glucosamina. Estabiliza las macromoléculas lipidicas
impidiendo su absorcion.

Los fructo-oligosacaridos mejoran el transito intestinal favoreciendo la eliminacioén de
los lipidos y por su accion bifidégena logran un equilibrio natural de la flora bacteriana.

2.0bjetivo

El objetivo de nuestro estudio era la evaluacion de la eficacia y de la tolerancia de
BiNarval asociado a un régimen hipocalorico en un programa de reduccion de peso en
sujetos obesos.

3.Material y métodos
El estudio fue randomizado y a doble ciego.

Se realiz6 siguiendo los criterios de las Declaraciones de la Asamblea Médica Mundial
de Helsinki y segun las normas de calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos
para uso humano de la Comunidad Europea (91/507/CEE).

El estudio fue realizado con 48 pacientes adultos de edades comprendidas entre los 25 y
los 76 afios (46,6+22,2 ainos) de ambos sexos (18 hombres y 30 mujeres).

Criterios de inclusion
Sujetos validos de 20 a 70 afios con una obesidad moderada (sobrepeso entre 10 'y 25%
sobre las tablas de normalidad de peso y talla) y con hiperlipidemia.

Criterios de exclusion
Pacientes afectados por una hipersensibilidad revelada o supuesta a uno de los
compuestos del producto. Pacientes que no garantizan una total adhesion al protocolo



del estudio, afecciones hepaticas o gastrointestinales, insuficiencia renal, enfermedades
cronicas severas, embarazo, administracion concomitante de medicamentos o
substancias que pueden interferir con los resultados del estudio.

Los pacientes fueron repartidos de modo aleatorio en dos grupos con el mismo niimero
de sujetos (cuadro 1) siendo comparables en cuanto a edad, sexo, peso, estatura,
colesterol total, HDL, LDL y triglicéridos.

Se administrd la dosis habitual de BiNarval antes de las principales comidas (almuerzo
y cena) durante 3 meses con régimen asociado aproximado de 1000 Kcal.

Después de los 3 primeros meses fueron evaluados en cada sujeto: peso, presion arterial
y aparicion de efectos secundarios evaluando tanto su severidad como su duracion y la
calidad de vida del paciente.

A tiempo 0 y al final del estudio se hicieron andlisis sanguineos determinandose la
hemoglobina, hematocrito, formula sanguinea, glucemia, urea, creatinina, bilirrubina,

transaminasas, gamm GT, sodio y potasio.

El programa estadistico utilizado fue el SPSS v 10.1(P=0,05) (modelo t de Student, Chi
cuadrado y test de Fisher).

4.Resultados
El seguimiento del tratamiento fue muy bueno, sin ningiin abandono en ninguno de los

dos grupos. Se recogen los resultados en el siguiente cuadro:

Determinacion del peso*

PESO (Kg) GRUPO A GRUPO B
Mes 0 89,7+10,2 91,7+11,3
Mes 1° 87,3%10,1 86,9+9,8
Mes 2° 85,3+9,8 83,2+8,6
Mes 3° 83,8+8,6 79,2+7,6
Pérdida de peso total 5,9 Kg 12,5 Kg




* En las determinaciones de peso asi como en las sanguineas del grupo A y B, la
probabilidad fue inferior a 0,01 (P=0,05 diferencia significativa utilizando modelo t de
Student, Chi cuadrado y test de Fisher).
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El estudio muestra una reduccion estadisticamente significativa del peso, del colesterol
total, LDL y triglicéridos asi como un incremento en las HDL en ambos grupos pero de
forma mas destacada en el régimen con BiNarval (cuadro 2)

Los efectos secundarios fueron ligeros y transitorios con manifestacion de flatulencia en
el 4,1% de los pacientes con BiNarval y en el 12,3% en los sujetos inicamente tratados
con régimen hipocaldrico que presentaron nauseas y/o estrefiimiento, sin que existiera
una diferencia significativa en la tolerancia del producto.
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Cuadro 1: Caracteristicas de los pacientes incluidos en los grupos Ay B

GRUPO A GRUPO B

PACIENTES 24 24
VARONES 8 10
MUJERES 16 14
EDAD (afos) 45,6%17,2 43,4%18,2
TALLA (cm) 165,3%£7,2 168,216,8
PESO (Kg) 89,7£10,2 91,2£11,3
COLESTEROL TOTAL 289,3140,2 302,4+38,3
(mg/dl)

HDL (mg/dl) 26,8+11,2 27,5¢10,4
LDL (mg/dl) 203,4+43,6 206,8+42,1
TRIGLICERIDOS (mg/dl) 243,1£36,5 262,31£38,2

- { Comentario [NPS1]:




Cuadro 2: Determinacion de parametros en el transcurso del ensayo*

GRUPO A GRUPO B

PARAMETRO

0 MESES 3 MESES 0 MESES 3 MESES
COLESTEROL 289,3+40,2 268,4+35,2 302,4+38,3 232,6+28,2
(mg/dl)
HDL (mg/dl) 26,8+11,2 28,2+10,9 27,3+10,4 30,9+10,2
LDL (mg/dl) 203,4443,6 192,4439,5 206,8+43,1 188,3+38,3
TG (mg/dl) 243,1+36,5 202,4+37,6 252,3+38,2 196,3+38,4
HB ( g/dl) 13,814 13,7 £1,6 13,7+1,8 13,9+1,7
Ht (%) 435453 44,0+6,2 44.2+6,2 43,4+5,6
GLUCOSA(mg/dl) 97,3+10,2 94,249.8 93,4+9,8 88,1+8,9
CREATININA 0,9440,24 0,86+0,16 0,93+0,19 0,89+0,17
(mg/dl)
AST (U) 25,4+6,9 27,3+5,8 30,2+7,2 30,9+6,8
ALT (U) 31,247,3 32,4+8,2 29,4+6,5 28,4+8,7
ACIDO URICO 4,3+1,2 4,3+1,3 3,940,9 3,8+1,2
(mg/dl)
SBP (mm Hg) 139,4+7,7 130,1£6,8 138,2+8,9 129,3£8,2
GAMMAGT 19,0+2,7 18,5+2,5 19,243,2 18,7+£2,9
(mg/dl)
SODIO (mEq/1) 138,749,8 138,4+10,2 140,1+10,1 140,3+11,2
POTASIO (mEq/l) 4,2+0,5 4,5+0,3 4,3+0,4 4,2+0,3

* En las determinaciones de peso asi como en las sanguineas del grupo A y B, la
probabilidad fue inferior a 0,01 (P=0,05 diferencia significativa utilizando modelo t de
Student, Chi cuadrado y test de Fisher)




Conclusiones

e El estudio confirma que la incorporaciéon de BiNarval asociado a un régimen
hipocaldrico, en un programa de reduccién de peso en pacientes obesos permite una
reduccion significativa del peso asi como del colesterol total, LDL y triglicéridos y
un marcado incremento de las HDL.

e [Estas acciones son debidas a la disminucién en la absorcion de los lipidos y a su
mayor eliminacién en heces que es mayor en los regimenes con BiNarval y
comparable a los resultados obtenidos con colestiramina pero con mejor tolerancia
para BiNarval que parece ser un producto SEGURO y EFICAZ que puede ser util
en las combinaciones con dietas hipocaldricas para la reduccion de peso en los casos
de obesidad.
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