(/\ www.farmacam.com.br

W
Faunacanm

USO: Interno. CAS: 557-61-9
Fator de Corregao: aplicar conforme teor do laudo FM: C28H580
Fator de Equivaléncia: Ndo se aplica PM: 410,77

POLICOSANOL 40%

ANTICOLESTEROLEMICO NATURAL COM EFICACIA SIMILAR
AS ESTATINAS

Descrigao

Policosanol € uma mistura de alcoois alifaticos primarios superiores (alcoois graxos),
derivados de ceras vegetais, tais como cera de cana de acglcar, que também é encontrada
em cera de abelha e 6leo de gérmen de trigo
(6leo de gérmen de trigo).

O componente principal é octacosanol. Policosanol parece apresentar propriedades que
abaixam o colesterol, também tem sido usado no tratamento de hypercholesterolaemias.

Mecanismo de Agao

Os trés maiores fatores de risco para o desenvolvimento de doencas aterosclerdticas sao a
hipercolesterolemia, hipertensdao e o cigarro. Os dois primeiros sdo doencas silenciosas,
cuja seriedade somente torna-se evidente quando as seqielas manifestam-se como
eventos coronarianos, AVC, doencga vascular oclusiva periférica ou doenca renal de ultimo
estagio.

O fato da hipercolesterolemia e hipertensdo freqlientemente ocorrerem no mesmo
individuo torna o tratamento destes pacientes o foco de interesse clinico. A escolha
terapéutica para tratar essas desordens consiste na modificacdo dos habitos de vida do
acometido, que inclui a suspensdo do consumo de cigarro e alcool e o incremento na
atividade fisica. Contudo, na pratica, estas medidas ndo sdo suficientes para controlar os
niveis lipidicos ou a pressdo sangiinea, e uma intervencdo farmacoldgica freqlientemente
é requerida.

Embora a seguranca e eficacia de drogas antihipertensivas e hipocolesterolémicas estejam
disponiveis, a maioria delas provoca efeitos colaterais. Incrementos nos niveis de
transaminase e creatina fosfatase, disturbios gastrointestinais e dor de cabeca estdo entre
os efeitos colaterais que tém sido associados ao uso de drogas anti-hiperlipidémicas. Ja as
drogas anti-hipertensivas normalmente produzem hipovolemia, hipotensdo postural,
deficiéncia na tolerancia a glicose, incrementos nos niveis séricos de creatina e acido Urico,
sonoléncia, depressdo, impoténcia e tosse. Em particular, certas drogas anti-hipertensivas
(como os beta-bloqueadores e diuréticos) ainda podem induzir dislipoproteinemia,
interferindo, desta forma, no controle dos riscos coronarianos em geral.

Visto que ambas as doengas requerem tratamento prolongado, é importante associar
medicacdes anti-hipertensivas e anti-hipercolesterolémicas de modo que eles ndo afetem
adversamente seus respectivos perfis de eficicia nem reforcem seus efeitos adversos
potenciais.

Policosanol
Eficacia Similar ao das Statinas com Menos Efeitos Colaterais

Policosanol € uma mistura de alcoois primarios superiores obtidos da cera do arroz integral
(quadro 1). Dentre os componentes ativos encontrados nesse produto natural, octacosanol
é considerado o mais potente.
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Tabela 1: Composicdo do Policosanol e as concentragdes aproximadas de cada um dos
tipos de alcoois superiores:

Alcoois Conc

Octacosanol 40%

Hexacosanol 13%

Triacontal 34%

Dotriacontanol | 13%

Fonte: Literatura do fornecedor

Policosanol tem sido testado em diversos estudos clinicos dos Ultimos cinco anos,
demonstrando resultados anti-hiperlipidémicos animadores em pacientes com
hipercolesterolemia do tipo II. Policosanol é capaz de reduzir tdo eficientemente os niveis
de colesterol total e LDL quanto as statinas. Mas, ao contrario destas, Policosanol ainda é
capaz de incrementar os valores de HDL, inibir a agregagdo plaquetaria e prevenir o
desenvolvimento de lesGes aterosclerdticas. Parece que Policosanol age inibindo a
biossintese do colesterol e incrementando uma via de processamento do LDL que é
dependente de receptores. Contudo, mais estudos serdo necessarios para comprovar esta
hipotese.

Policosanol
Cientificamente Comprovado

Estudos clinicos tém demonstrado que Policosanol é efetivo no tratamento da
hipercolesterolemia tipo II, e apresenta algumas vantagens no perfil de seguranga quando
comparado com outras drogas hipolipidémicas.

CASTANO et al (1996) avaliaram a eficécia, seguranca e tolerabilidade do Policosanol em
58 pacientes entre 45 a 85 anos. Além da hipercolesterolemia, todos eles apresentavam
histéria familiar de morte causada por doenca cardiaca coronariana e um ou mais fatores
pessoais de risco (hipertensdo [64,8%], eventos coronarianos anteriores [40,7%], habito
de fumar [31,5%] e obesidade [18,5%]). Cinqlenta porcento dos participantes eram
mulheres pds-menopausadas e 24,1% eram homens acima de 45 anos. Em adigdo, 25
pacientes (46,3%) apresentavam hipercolesterolemia severa (colesterol total =
7,8mmol/L). Os participantes foram submetidos a uma adequagdo alimentar durante 5
semanas e, logo depois, foram instruidos a tomar 20mg de Policosanol uma vez ao dia
durante o jantar por 8 semanas. Ao final deste periodo, Policosanol reduziu
significativamente o LDL-C (22,6%) e colesterol total (16,9%) e aumentou
significativamente o HDL-C (20,0%). J& os valores dos triglicerideos ndo apresentaram
alteragdes significativas. Quarenta dos 50 pacientes que completaram o estudo tiveram
seus niveis de LDL reduzidos mais do que 15% em 8 semanas. O tratamento foi bem
tolerado e nenhuma alteragdo clinica ou na bioquimica sangiinea foi detectada. Quatro
individuos relataram efeitos adversos moderados (tontura [2] e astenia [2]), mas nenhum
deles desistiu do estudo porcausa de tais efeitos. Considerando a idade média dos
participantes e o elevado risco coronariano desta populagdo, os autores ressaltaram que
nenhum evento coronariano critico ocorreu durante o estudo. Eles concluiram que
Policosanol é um anti-hiperlipidémico natural efetivo, seguro e bem tolerado.

CANETTI et al (1997) também demonstraram resultados positivos com uma dose menor
do que aquela utilizada por CASTANO. A equipe de CANETTI dividiu 85 pacientes entre 25
e 70 anos de idade em dois grupos, um recebeu comprimidos-placebo e, o outro, 5mg de
Policosanol sob a mesma forma farmacéutica. Ambos administraram os comprimidos
duas vezes ao dia durante o almoco e o jantar por 3 anos. Ficou pré-estabelecido que o
tratamento seria considerado efetivo se os niveis de colesterol total fossem reduzidos em,
no minimo, 10% quando comparados com os valores de base. Os resultados obtidos foram
ordenados na tabela abaixo.
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Tabela 2: NUmero de pacientes que apresentaram redugdo maior do que 10% nos niveis
de colesterol durante o tratamento prolongado com Policosanol (10mg/dia)

Grupos N° pacientes
A Redugdo do colesterol a partir
dos valores de base:
>20,00%
15,00 a 19,99% 50,0%
10,10 a 14,99% 13,8%
20,0%
B Valores de colesterol total:
5,2 a 6,2 mmol/L
< 5,2 mmol/L 56,3%
25,0%

Fonte: Canetti et al. Effescts of Policosanol on Primary Hypercolesterolemia. 3-Year Open-Extension
Follow-up Curr Therap Research, 58 (11), 1997

Aproximadamente 83,0% dos participantes demonstrou reducdo sustentada dos niveis de
colesterol total (=10%) quando foram comparados com os niveis de referéncia. Em
contraste, 81,3% dos pacientes alcancaram os valores normais ou limitrofes apods a
terapia. CANETTI et al concluiram que os dados corroboram com a aplicacdo de Policosanol
no tratamento prolongado da hipercolesterolemia primaria. O presente estudo também
confirmou a boa tolerdncia dos usuarios frente ao Policosanol.

Um estudo curioso realizado por BENITEZ et al (1997) ainda comparou o efeito do
Policosanol com a pravastatina. Vinte e quatro participantes com hipercolesterolemia tipo
IT entre 25 e 70 anos foram randomicamente designados para administrar 10mg de
Policosanol ou 10mg de pravastatina durante 6 semanas, e foram aconselhados a seguir
um regime pobre em colesterol. Policosanol reduziu significativamente os valores do
colesterol total (15,7%), LDL colesterol (24,2%) e trigliceridios (8,7%) dos usuarios, assim
como diminuiu as taxas aterogénicas de colesterol total/HDL (25,7%) e LDL/HDL (33,0%).
A pravastatina também reduziu significativamente o colesterol total (15,3%), LDL (19,6%)
e trigliceridios (13,9%). As relacdes colesterol total/HDL (18,7%) e LDL/HDL (22,8%)
também diminuiram. Os valores médios de HDL colesterol aumentaram significativamente
em 13,6% nos pacientes tomando Policosanol. Em contrapartida, a pravastatina somente
reduziu o HDL em 4,7%. Comparagdes feitas entre os grupos mostraram que a alteragao
dos niveis de LDL e HDL e das taxas aterogénicas foram significativamente maiores no
grupo tratado com Policosanol do que no grupo da pravastatina, ambos administrados na
mesma dose. Um incremento significativo nos valores médios de aminotransaminase
aspartato foi observado no grupo tratado com pravastatina, contudo os valores individuais
mantiveram-se normais. Nenhum paciente desistiu do estudo porcausa de efeitos
indesejaveis, mas houve relato de efeitos adversos moderados (ndusea, tontura, dor
abdominal e prurido) e suaves no grupo recebendo pravastatina. Estes resultados sugerem
que Policosanol pode ser um substituto adequado da pravastatina no tratamento da
hipercolesterolemia tipo II.

Outros estudos compararam o efeito do Policosanol com outras drogas comumente usadas
no controle do colesterol alto. Analise a tabela 2.

Tabela 3: Percentagem de reducgao do CT, LDL e TG e de incremento do HDL em estudos
comparativos envolvendo Policosanol e outras drogas anti-hiperlipidémicas:
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Autor CT* LDL TG** HDL
CASTANO et al

Policosanol 22,4% 32,4% - 14,3%
Lovastatina 19,8% 27,6% - na¥**
CRESPO et al

Policosanol 14,2% 20,4% - 7,5%
Lovastatina 14,0% 16,8% - na
MARCELO et al

Policosanol 25,4% 30,6 % 26,6% 11,1%
Gemfibrozila 12,4% 12,4% 33,9% 11,0%
PONS et al

Policosanol 18,0% 22,7% 16,2% na
Probucol 7,8% 11,8% - na

*CT = colesterol total

**TG = trigliceridios

***na = ndo afetou os niveis

Fonte: Curr Therap Research, 58(11), 2000; 11" Int Simp Arth, 1997; XII'" Int Simp Arth, 2000;
Curr Therap Research, 58(1), 1997.

CASTANO et al, citados na tabela acima, relataram desisténcia de dois participantes do
grupo da lovastatina devido a efeitos adversos. Em contraste, nenhum paciente do grupo
recebendo Policosanol saiu do estudo em questdo. Em adicdo, pesquisas clinicas e pré-
clinicas tém demonstrado que Policosanol inibe a agregacdo plaquetaria e previne o
desenvolvimento de lesGes aterosclerdticas. Todos estes fatores sugerem boa relagdo
risco/beneficio para o Policosanol e reforcam o seu valor na prevencdo da morbidade e
mortalidade relacionadas com doengas coronarianas.

Concentracao usual e Indicacdes

Policosanol pode ser administrado nas concentragdes entre 15 a 20mg uma a duas vezes
ao dia, preferencialmente apds o jantar. A dose de 20mg/dia é considerada a mais eficaz.
Ndo sera necessario fazer conversao.

Informagcoes Complementares

Os trabalhos comparativos citados neste artigo também demonstraram compatibilidade
farmacotécnica e farmacoldgica do Policosanol com Bezafibrato e Genfibrozila. As redugées
observadas nos valores do colesterol total, LDL e triglicerideos, assim como os
incrementos obtidos nos valores de HDL com essas associagdes foram maiores do que
aquelas produzidas por cada substancia isoladamente.

Nenhum outro estudo associou Policosanol com outras drogas, contudo fontes extra-
oficiais afirmam que ele foi administrado em individuos que estavam recebendo
antagonistas de calcio, diuréticos, vasodilatadores, antiinflamatérios ndo esteroidais,
meprobamato, hormodnios tireoidianos, digoxina, anticoagulantes, antiulcerosos,
neurolépticos, antidepressivos e ansioliticos sem apresentar qualquer problema.

Quanto a sua interferéncia com outras medicagGes cardioténicas, informagGes extra-
oficiais afirmam que Policosanol ndo causa interagdes nem provoca efeitos adversos
quando administrado concomitantemente com drogas que alteram a viscosidade do
sangue ou beta-bloqueadores. A Unica excecdo encontrada foi com o propranolol, cujo
efeito hipotensor foi aumentado pelo Policosanol.
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Policosanol aparece em numerosas formulagdes internacionais associado a Coenzima Q10,
Riboflavina, Niacina, Guggul Extract, Calcio e Cromo. Ele também pode ser associado com
carbonato de calcio, celulose microcristalina, acido estearico, estearato de magnésio,
croscarmelose sddica, o6leo de soja, o6leo de arroz, lecitina, gelatina, maltodextrina,
glicerina, polietilenoglicol, &gua destilada, manitol, amido glicolato sddica,
hidroxipropilmetilcelulose, acido citrico, polietilenoglicol, fosfato calcico dibasico e didxido
de silicone coloidal.

Sugestao de Formula

CAPSULAS ANTICOLESTEROLEMICAS - NATURAL
Policosanol 20mg

Coenzima Q10 30mg
Excipiente qsp 1lcapsula

Tomar 1 capsula a noite nos primeiros 3 meses. Depois, tomar 1 a 2 capsulas por dia.
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