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Introduzione

La disglicemia, che comprende alterata glicemia a di-
giuno (IFG) e ridotta tolleranza ai carboidrati (IGT), &
uno dei pit importanti fattori di rischio per il diabe-
te e contribuisce anche a un rischio incrementato di
sviluppare malattie cardiovascolari. Nella popolazione
generale, la relazione tra le complicanze correlate al-
la disglicemia, comprese patologie cardiovascolari, &
lineare e continua. La glicemia postprandiale & consi-
derata un fattore rischio cardiovascolare indipendente
e un induttore del danno endoteliale. E stato dimo-
strato, da diversi studi farmacologici e clinici, che un
nutraceutico con una composizione polifenoclica spe-
cifica [estratto da Ascophyllum nodosum e Fucus ve-
siculosus in un rapporto di 95/5, e cromo picolinato
(Gdue)] & in grado di inibire I'z-amilasi e I'«-glucosidasi
con un’importante azione ipoglicemizzante in vivo.

E stato recentemente condotto da Derosa et al. uno
studio 2 il cui endpoint primario era valutare I'effetto
di Gdue sullo stato glicemico; gli endpoint secondari
erano rappresentati dalla variazione dei marcatori en-
doteliali. Lo studio & stato condotto secondo un di-
segno in doppio cieco, randomizzato, controllato con
placebo. Il protocollo, approvato dal Comitato Etico,
& stato condotto in conformita con la Dichiarazione di
Helsinki del 1994 e sue successive modifiche. Tutti i
pazienti hanno fornito consenso informato scritto.

Erano inclusi pazienti caucasici di etd >18 anni di en-
trambi i sessi con FPG > 100 mg/dl - < 126 mg/dl.
Erano esclusi pazienti con alta variabilita glicemica
nell'anno precedente lo studio (+20%), pazienti dia-
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betici, funzione tiroidea anormale, insufficienza epatica
{transaminasi superiori a 3 volte i lmiti massimi di la-
boratorio) o insufficienza renale (creatininemia superiore
al limite superiore del laboratorio). Erano inoltre esclusi
pazienti in terapia con farmaci che potessero influire sul
metabolismo del glucosio, pazienti con cancro, malattie
infiammatorie croniche (reumatiche e infettive), patolo-
gie cardiovascolari (insufficienza cardiaca congestizia di
classe I-IV NYHA o storia di infarto miocardico o ictus)
0 patologie cerebrovascolari nei 6 mesi prima dell’ar-
ruolamento dello studio o malattie psichiatriche. Erano
escluse le pazienti in gravidanza o che allattavano al
seno o in eta fertile, in assenza di adeguate precau-
zioni contraccettive. Sono stati utilizzati come parame-
tri di valutazione: glucosio plasmatico a digiunc (FPG),
glucosio plasmatico postprandiale (PPG), HoA, , insu-
lina plasmatica a digiuno, indice HOMA, proteina C-
reattiva ad alta sensibilita (Hs-CRP), fattore di necrosi
tumorale-e (TNF-o), molecole di adesione (SVCAM-1,
sICAM-1, sE-selectin). Questi parametri sono stati va-
lutati al basale e a 3 e 6 mesi, inoltre, agli stessi tem-
pi, tutti i pazienti sono stati sottoposti a un test orale
di tolleranza al glucosio (OGTT) e determinazione della
glicemia al tempo 0 e dopo 120 minuti per accertare la
presenza di IFG ({Impaired Fasting Glucose), IGT (Impai-
red Glucose Tolerance) o diabete mellito tipo 2. Prima
diiniziare lo studio, tutti i pazienti sono stati sottoposti a
screening iniziale; i pazienti con alterazioni della regola-
zione glicemica sono stati randomizzati a placebo o al
nutraceutico e trattati per 6 mesi.
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IFG: alterata glicemia a digiuno
W |GT: alterata tolleranza al glucosio
®  NGT. normale tolleranza al glucosio
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* Dopo 6 mesi, il 18,2% dei pazienti & tornato a un normale
stato glicemico nel gruppo nutraceutico rispetto a 0 pazienti
nel gruppo placebo (p < 0,05)

o Alla fine dello studio, il 69,7% & stato classificato com IFG
nel gruppo nutraceutico contro il 17,2% nel gruppo place-
bo (p < 0,01)

e Nel gruppo nutraceutico, il 12,1% era classificato come IGT
rispetto all'82,8% nel gruppo placebo (p < 0,01)

Figura 1. OGTT al basale e dopo 3 e 6 mesi in pazienti trat-
tati con Gdue.

Risultati

Sono stati arruolati nello studio 65 pazienti, 31 ran-
domizzati al placebo e 34 a Gdue. 62 pazienti hanno
completato lo studio; 3 hanno interrotto perché non
complianti o persi al follow-up. Nessuna variazione del
BMI o della circonferenze addominale & stata registra-
ta coi due trattamenti. E stata evidenziata una riduzio-
ne di HoA,  vs placebo (p < 0,05); riduzione di FPG
(o < 0,05) e PPG (p < 0,01) vs basale e vs placebo
(o < 0,05 per entrambi) e documentata una regressio-
ne della disglicemia a uno stadio meno grave: da IGT

alFG, o daIFG a NGT (Fig. 1), con miglioramento del-
lo stato di infiammazione.

Per quanto riguarda la resistenza all'insulina, ¢’é stata
una riduzione del’lHOMA-IR con Gdue sia vs basale
(o < 0,05) sia vs placebo (p < 0,05); ridotti anche Hs-
CPR e TNF-« nel gruppo Gdue sia vs basale che vs
placebo (p < 0,05 entrambe).

Discussione

| dati pit importanti, secondo I'opinione degli auto-
i, sono la regressione all'lFG dalllGT e la regressione
dall'lFG alla normale tolleranza al glucosio (NGT) nel
gruppo Gdue. | risultati positivi sul controllo glicemico
osservati possono essere dovuti all’azione inibitrice del-
la-composizione polifenolica di Gdue verso le attivita
enzimatiche, in un meccanismo simile ad acarbosio.

Conclusioni

Lo studio di Derosa et al. dimostra che la sommini-
strazione di Gdue & utile, in associazione con uno stile
di vita corretto, nel migliorare la sensibilita all’insulina
e lo stato glicemico. Questi dati sono coerenti con i ri-
sultati di precedenti studi, condotti con Gdue, a partire
dallo studio in vitro e in vivo condotto su un modello
murino di steatoepatite non alcolica da Gabbia 1, che
aveva dimostrato che il fitocomplesso era in grado di
ridurre sia il picco glicemico postprandiale, sia 'AUC
della glicemia. Per quanto riguarda la clinica, in uno
studio in aperto, De Martin et al. ® hanno registrato una
significativa riduzione della circonferenza addominale,
della insulinemia e della glicemia dopo 3 e 6 mesi di
trattamento con Gdue. Cioni e Maioli 4 avevano evi-
denziato I'efficacia di Gdue nel modulare le fluttuazioni
glicemiche sia dopo pasti ordinari in condizioni di real
life sia dopo pasto standard ad apporto controllato di
carboidrati, con significativa riduzione della glicemia a
2 ore e senza alcuna manifestazione di effetti ipoglice-
mizzanti tardivi.

Source, Barcelona 2017 (abstract).
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