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MONACOLASE PLUS
Composizione Per dose (1 compressa):

Riso rosso fermentato e.s. 57mg (App monacoline totali <2,9mg)
Gelso bianco e.s. 120 mg

Cardo mariano e.s. 120 mg

Astragalo e.s. 50 mg

Attualmente I'estratto di riso rosso fermentato e tra i nutraceutici ritenuti piu efficaci nel
ridurre i livelli di colesterolo e tale attivita & dovuta principalmente alla monacolina k che € un
inibitore, reversibile, del 3-idross-3-metil-glutaril-coenzima A reduttasi, enzima sul quale
agiscono anche le statine. Quando utilizzato intorno ai 10mg/die la riduzione delle LDL
plasmatiche mediamente si aggira tra il 15 e il 25% dopo 6-8 settimane di utilizzo ed &
accompagnata dalla riduzione proporzionale di colesterolo totale e anche di HLDL. Inoltre gli
studi hanno evidenziato anche una riduzione di apolipoproteina B plasmatica e di proteina C-
reattiva. Recentemente studi a lungo termine hanno anche associato al consumo di estratto
di riso rosso fermentato la migliorata funzione endoteliale e la riduzione della rigidita delle
arterie.

Nello scorso decennio, si riteneva che il vantaggio derivante dall’'uso di questo estratto
rispetto alle statine, nonostante abbiano il meccanismo d’azione in comune, fosse il fatto che
gli effetti collaterali derivanti dal consumo di monacolina K tra i 3 e 10 mg al giorno erano
minimi, soprattutto per quanto riguarda la mialgia che sembrava pressoché assente.
Tuttavia, tra il 2007 e il 2013, la Food and Drug Administration evidenzio dubbi riguardo il
consumo di riso rosso fermentato per via della mancanza di evidenze scientifiche sull’efficacia,
sicurezza e mancanza di metodi di preparazione di estratti standardizzati. Nello stesso
periodo, pero, I'Ente Europeo per la Sicurezza Alimentare (EFSA) si espresse supportando gli
effetti benefici sul controllo dei livelli di LDL derivanti dal consumo di 3-10 mg di monacolina
K. Nel corso degli anni anche I'EFSA non ha escluso i rischi derivanti dal consumo di questi
livelli di monacolina K. Infatti, inizialmente i dubbi emersi riguardo alla sicurezza in seguito alla
pubblicazione di report che sottolineavano la tossicita dell’estratto di riso rosso fermentato
erano per lo piu dovuti alla citrinina, una micotossina che si pud generare in seguito al
processo di fermentazione del riso rosso, che e nefrotossica e potenzialmente cancerogena (il
limite di assunzione per 'uomo é stato fissato a 0,2 ug/Kg di peso corporeo/die). Il problema,
tuttavia, riguarda il fatto che in commercio sono stati trovati prodotti che eccedevano i limiti
consentiti di citrinina; quindi, un prodotto di buona qualita non crea nessun tipo di problema
relativo alla sicurezza di impiego, da questo punto di vista.

Tuttavia, da giugno 2022, come stabilito dal Regolamento della Commissione Europea
(2022/860 del 2giugno 2022), il contenuto massimo ammesso di monacolina K nei prodotti
che sono singole porzioni giornaliere non puo essere superiore a 3 mg. A cio si & arrivati
facendo seguito al parere espresso dall’'EFSA nel giugno 2018 secondo cui la monacolina K in
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forma lattonica in realta & identica alla lovastatina, il principio attivo di numerosi farmaci
utilizzati per il trattamento dell'ipercolesterolemia nell'Ue. Gli effetti avversi derivanti
dall’esposizione a livelli di monacolina K simili alle dosi terapeutiche di lovastatina, secondo le
segnalazioni pervenute, sono stati prevalentemente problemi a carico del muscolo scheletrico
e del tessuto connettivo, compresa la rabdomiolisi, a livello epatico, del sistema nervoso, del
tratto gastrointestinale, oltre che qualche caso di danno cutaneo e sottocutaneo. Facendo
seguito a tutte queste segnalazioni, quindi, I'EFSA ha concluso che il consumo degli integratori
che apportano giornalmente quantita superiori (fino a 10mg) di monacolina K possono destare
dubbi in materia di sicurezza. Da qui la revisione dei livelli massimi giornalieri di assunzione.
Occorre tener conto del fatto che la monacolina K viene metabolizzata dal citocromo P3A4 e
quindi il consumo concomitante di inibitori, come il succo di pompelmo e alcuni farmaci
(ciclosporina, verapamil, antifungini azolici, macrolidi, inibitori della proteasi HIV) possono
ridurre la concentrazione plasmatica di monacolina e aumentare il rischio di miotossicita e in
casi eccezionali provocare rabdomiolisi (ma solo se consumata a concentrazioni superiori a 10
mg/kg/die).

L’associazione dell’estratto di riso rosso fermentato ad altri nutraceutici & stata studiata
recentemente e, come evidenziato dai risultati emersi dai differenti trials clinici, I’attivita
registrata dipende dalle associazioni e soprattutto spesso € molto difficile capire se 'azione &
dovuta alla sinergia tra i componenti la miscela oppure da un ingrediente in particolare.

L'utilizzo di estratti di foglie di gelso, ricco di flavonoidi, € da tempo consolidato nella medicina
tradizionale cinese per il controllo dei livelli ematici di glucosio. Studi condotti anche negli
ultimi anni su modelli animali hanno messo in luce come questo estratto sia efficace nel
diabete di tipo 2; infatti migliora I'insulino resistenza muscolare e la funzione mitocondriale,
modulando cosi il metabolismo del glucosio nei ratti diabetici. A cio si aggiunge che questo
estratto sembra sopprimere i mediatori dell'infiammazione e ridurre lo stress ossidativo,
proteggendo cosi le B-cellule pancreatiche. Anche gli studi clinici hanno confermato I’efficacia
nel ridurre il glucosio ematico, I’emoglobina glicata, e I'insulino resistenza nei pazienti affetti
da diabete di tipo 2. Inoltre, I'estratto agisce anche a livello di pathway che regolano il
metabolismo glucolipidico e riducono i danni a livello epatico e renale.

E’ dimostrato che I'associazione di questo estratto con monacolina K e berberina migliori
anche l'azione ipocolesterolemizzante. Un recentissimo studio che ha visto |'associazione di
200mg di estratto di foglie di gelso con riso rosso fermentato (che apporta 3 mg di monacolina
K) e 531mg di berberina, quando assunto da soggetti iperolesterolemici non in trattamento
con statine, ha confermato gli effetti positivi sulla riduzione dei livelli di colesterolo e di
insulino resistenza.

L’associazione del cardo mariano assicura una azione antiossidante. Inoltre, il fitocomplesso

del cardo mariano, la silimarina (un insieme di flavonolignani), contribuisce all’efficacia
dell’estratto anche grazie a molte altre proprieta, tra cui quella di migliorare I'insulino
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resistenza e di esercitare effetti epatoprotettivi grazie a meccanismi antiossidanti e
antiinflammatori.

Infine, il preparato contiene estratto di Astragalo che & costituito da tantissimi composti,
inclusi flavonoidi, saponine e amminoacidi, che conferiscono all’estratto molte attivita tra
guella stimolante il sistema immunitario, antiossidante, epatoprotettiva, antidiabetica e
soprattutto un’azione nei confronti della iperlipidemia indotta da una dieta ad elevato
contenuto lipidico.

Per riassumere:

e [|'estratto di riso rosso fermentato con un titolo in monacoline di poco inferiore a
3mg/die — limite massimo previsto per legge (considerata I’assunzione di una
compressa al giorno) assicura |'azione ipocolesterolemizzante

e [|'azione ipocolesterolemizzante € ulteriormente supportata dall’estratto di Astragalo
al quale si ascrive anche azione antiossidante ed epatoprotettiva

e [|'azione antiossidante dell’estratto di Astragalo e potenziata dalla presenza nel
formulato di estratto di cardo mariano e gelso

e inoltrel'estratto di gelso in unione all’estratto di cardo mariano agisce sul metabolismo
degli zuccheri riducendo I'insulino resistenza e regolando il metabolismo glucolipidico

e il preparato agisce quindi sul metabolismo lipidico, ma anche su quello dei carboidrati
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