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cromo, magnesio, niacina, vitamina B6, vitamina B12 e betacarotene.
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Alterazioni del metabolismo lipidico e prevenzione del rischio cardiovascolare.

COADIUVANTE PER DIMINUIRE IL RISCHIO CV

Chitosano

Direttamente coinvolto Riduce la produzione di
nel metabolismo di car- agenti vasocostrittori

boidrati, grassi e proteine locali
(ATII, ET-1, TXA,)

Inibisce I'assorbimento
del colesterolo

Riduce 'assorbimento
dei trigliceridi Riduce i livelli di glicemia
e migliiora la sensibilita

) o Potenzia la liberazione
insulinica

di vasodilatatori locali
(NO, PGl,, PGE,)

Controlla le dimensioni
della placca ateromatosa

Riduce i livelli di LDL Agisce COMIE.

protettivo nell'insorgenza
e nel controllo del diabete
di tipo 2

RIDUZIONE MIGLIORA

ASSORBIMENTO ' RIDUCE LA PRESSIONE
DI GRASSI L' INSULINO- ARTERIOSA
ALIMENTARI RESISTENZA

B

Vitamine
B6eB12

Favoriscono la maturazione

dei globuli rossi

Partecipano al metabolismo
della Metionina

Coinvolte nel metabolismo
glucidico e lipidico

DIMINUZIONE
LIVELLI DI
OMOCISTEINA

Con aggiunta di Niacina (riduce i livelli di LDL e aumenta quelli di HDL) e
Betacarotene, con proprieta antiossidanti che contrastano la perossidazione delle

LDL a livello di endotelio nel processo aterosclerotico.
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Per essere digeriti ed assorbiti i grassi alimentari devono essere trasformati in
aggregati solubili in acqua. Questo processo, viene definito emulsionamento,
che determina la formazione di micelle ad opera della bile e dei suoi sali biliari
(di sodio e potassio), prodotti dalla cistifellea nel fegato.

Chitosano riduce I'assorbimento dei grassi alimentari (colesterolo e trigliceridi)
risultando indicato nelle alterazioni "borderline" del metabolismo lipidico e
nella prevenzione e/o trattamento dell'ipercolesterolemia, dell'iperlipidemia e
dell'aterosclerosi.

Gli acidi biliari si legano al Chitosano nel lume intestinale impe-
dendo l'azione emulsionante di questi sui grassi che cosi non
vengono assorbiti dagli enterociti ma vengono persi con le feci.

Chitosano

E

AlfaQor Plus, sequestrando la bile, riduce
in modo efficace I'assorbimento di
colesterolo e trigliceridi a livello intestinale.

LUME INTESTINALE
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REGOLAMENTO (UE) 2022/860 DELLA
COMMISSIONE EUROPEA - 17 giugno 2022

Il consumo delle monacoline da riso rosso fermentato non puo superare i 3 mgr./die e per
questo e sotto il controllo dell'Unione Europea, in quanto associato a rischio potenziale per i
consumatori ai sensi del Reg (CE) 1925/2006 allegato Il

® Nel 2010 I'Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA) ha fornito un parere scientifico sul razionale
dell'utilizzo della monacolina K da riso rosso fermentato per il mantenimento di livelli normali di colesterolo
LDL nel sangue confermando un rapporto di causa ed effetto tra il consumo di monacolina K da
riso rosso fermentato ed il mantenimento di livelli normali di colesterolo LDL nel sangue alla
dose giornaliera di 10 mg (1).

® Successivamente (2013) le Delibere dell'’Agenzia Francese per la Sicurezza Sanitaria
dell'’Alimentazione, dell'’Ambiente e del Lavoro (ANSES) sul rischio legato alla presen-
za diriso rosso fermentato negli integratori alimentari (2), ed inoltre (2013) dell'Ente
finanziatore della Ricerca in Germania sulla non sicurezza dell'utilizzo di mona-
colina K da riso rosso fermentato (4), ed ancora del Consiglio Superiore di Sanita
in Belgio (2016) per la possibile tossicita degli integratori alimentari a base di
riso rosso fermentato per la popolazione (3), hanno indotto gli Stati Membri a
dichiarare preoccupazione sul consumo di alimenti contenenti monacoline da
riso rosso fermentato inducendo I'EFSA ad esprimere un parere scientifico sulla
sicurezza di tali sostanze.

® Nel 2018, sulla base delle informazioni disponibili e delle segnalazioni pervenute,
I'EFSA ha concluso che I'assunzione di monacoline da riso rosso fermentato
mediante integratori alimentari & sovrapponibile all'assunzione di lovastatina,
in particolare per quanto riguarda il profilo degli effetti avversi, cioé principalmente,
in ordine decrescente di frequenza, il tessuto muscoloscheletrico e quello connettivo
(compresa la rabdomiolisi), il fegato, il sistema nervoso, il tratto gastrointestinale, la cute
e il tessuto sottocutaneo. L'EFSA ha ritenuto che le informazioni disponibili sugli effetti
avversi fossero sufficienti per concludere che le monacoline da riso rosso fermentato, pre-
senti negli integratori alimentari anche a 10 mgr./die, destano preoccupazioni significative in
materia di sicurezza e non possono essere trascurate. L'EFSA ha inoltre tenuto conto del fatto che erano
stati segnalati singoli casi di reazioni avverse gravi per monacoline da riso rosso anche ad appena 3 mgr./
die per un periodo compreso tra due settimane e un anno (5).

Sulla base del parere dell'EFSA, la Commissione Europea ha deciso dunque di vietare I'uso di monacoline da
riso rosso fermentato a livelli pari o superiori a 3 mgr./die Inoltre, gli integratori a base di riso rosso fermentato
dovranno possedere un'etichetta che riporti:

1 il numero di singole dosi di prodotto per I'assunzione massima giornaliera.

2 Lavvertenza a non consumare un quantitativo giornaliero pari o superiore a 3 mgr./die.

[l tenore di monacoline per dose di prodotto.

'avvertenza: "Non deve essere consumato dalle donne in gravidanza o in allattamento, dai bambini di eta
inferiore ai 18 anni e dagli adulti di eta superiore ai 70 anni".

a E | [9Y)

L'avvertenza: “Consultare un medico sul consumo di questo prodotto se si manifestano problemi di salute”.

6 Lavvertenza: "Non deve essere consumato se si assumono medicinali per abbassare il colesterolo e/o se si con-
sumano altri prodotti contenenti riso rosso fermentato”.

Infine, le monacoline da riso rosso fermentato sono state aggiunte all'elenco delle sostanze sottoposte alla sorve-
glianza della Comunita Europea.

1.EFSA Journal 2011; 9(7):2304.

2.Parere dell'’ANSES, richiesta2012-SA-0228: Opinion of the French Agency for Food, Environmental and Occupational Health&Safety on the risks associated with the presence of «red
yeast rice» in food supplements, 14 febbraio 2014.

3. Avisdu Conseil Superieur de la Sante N°9312: Compléments alimentaire sa basede «levurederizrouge», 3 febbraio 2016.

4.Stellungnahmeder Gemeinsamen Experten kommission BVL/BfArM: Einstufungvon Rotschimmelreisprodukten, 8 febbraio 2016.

5.EFSA Journal 2019; 16(8):5368.



ALERT ISTITUTO FEDERALE TEDESCO

Abstract from: & I B'FR

Bundesinstitut fir Risikobewertung

www.bfr.bund.de (Istituto federale tedesco per la valutazione dei rischi)
Parere BfR n. 003/2020 emesso il 15 gennaio 2020

Un modo discutibile per abbassare il colesterolo: integratori alimentari con-
tenenti Riso rosso fermentato da assumere solo sotto controllo medico.

Background: Il Riso rosso fermentato & prodotto dalla fermentazione di Riso bianco bollito con un tipo di
muffa del genere Monascus (Monascu purpureus); il processo di fermentazione porta alla produzione di
composti che hanno un'attivita farmacologica, con alcuni effetti collaterali, dannosi per la salute.
L'attivita farmacologica & attribuibile alle monacoline, cioé composti chimici che si trovano in alcuni tipi
di muffe, in grado d'inibire un enzima del fegato che
I'organismo umano utilizza per produrre il colesterolo.
La Monacolina K, prodotta in quantita significativa
dal Riso rosso fermentato, in termini di struttura ed
attivita, e identica alla statina sintetica, Lovastatina.

Analisi e Raccomandazioni: L'Istituto federale tedesco
per la valutazione dei rischi (BfR) concorda con le
osservazioni EFSA circa le preoccupazioni inerenti la
sicurezza di Monacolina K negli integratori in attesa Monacolina K Lovastatina
di nuovi dati BfR sconsiglia il consumo di integratori

alimentari a base di Riso rosso fermentato.

La Commissione UE ha recentemente commissionato una valutazione della sicurezza della Monacolina K
negli alimenti integratori all'Autorita Europea per la Sicurezza Alimentare (EFSA).

Il BfR ha identificato rischi per la salute per la presenza di Monacolina K negli integratori con Riso rosso fer-
mentato, sia per la dose giornaliera di 10 mg che per una dose giornaliera di 3 mg di Monacolina K, rischi che
si riferiscono in particolare a controindicazioni rilevate per interazioni e eventi avversi noti per Lovastatina.

Le preoccupazioni rilevate dal BfR in Germania, per Monacolina K da Riso rosso fermentato, erano state gia
sollevate in Francia (2014- ANSES n. 2012-SA-0228, parere dell'’Agenzia francese per I'alimentazione, Salute

e sicurezza ambientale e sul lavoro) e nel Belgio (2016- Belgian Superior Health Council, Avis du Conseil
Superieur de la Santé No 9312.), mentre ne & sconsigliato I'uso come nutraceutico in Svizzera e negli USA
(2012-National Center for Complementary and Integrative Health, US Department of Health & Human Service).

Conclusioni: in Europa, pur essendo autorizzati al commercio gli integratori a base di Monacolina K da Riso
rosso fermentato, I'alert lanciato da BfR in Germania, raccomanda in assenza di ulteriori Studi, che gli integra-
tori a base di Riso rosso fermentato debbano essere utilizzati solo sotto una costante ed adeguata supervisione
da parte del Medico curante.
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Integratore alimentare (in polvere solubile) a base di chitosano,
cromo, magnesio, niacina, vitamina B6, vitamina B12 e betacarotene.

ALTERAZIONI DEL METABOLISMO
LIPIDICO E PREVENZIONE DEL RISCHIO
CARDIOVASCOLARE

PLUS

integratore alimentare di chitosano
con magnesio, cromo, niacina,
vitamina B6 e vitamina B12.

Con zucchero ed edulcorante

SENZA GLUTINE
SENZA LATTOSIO
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SENZA GLUTINE
SENZA LATTOSIO
SENZA STATINE

CONFEZIONE: CONTENUTI MEDI PER 1 BUSTINA %VNR*

20 bustine da 4g Chitosano 1500 mg --
Magnesio 187,5 mg 50

DOSE E MODO D'USO: Niacina 20 mg 125

2 bustine al giorno disciolte in Vitamina B6 0,7 mg 50

200 ml di acqua, assumere 1

. . . . Vitamina B12 1,25 ug 50
bustina prima dei 2 pasti principali
(pranzo e cena). Cromo 20 ug 50
Betacarotene 1,5mg --
aAgl:{gMA *VNR: valore nutritivo di riferimento giornaliero (adulti) ai sensi del Reg. (UE) n.1169/2011
umi

MODALITA' CONSERVAZIONE:
conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce, dall'umidita e da fonti dirette di calore. Il termine minimo di conser-
vazione si riferisce al prodotto in confezione integra, correttamente conservato.
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