Information fiir Fachkreise

Einsatz und Wirksamkeit des Lipidbinders
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L1112

formoline L112 in der Ubergewichts- und Adipositastherapie

1. Vorbemerkungen
1.1 Produktsicherheit

formoline L112 ist ein registriertes Medizinprodukt der Klasse
Ill, das als Lipidadsorbens fiir die gesamte EU unter der Num-
mer DE/CA66/Certmedica/001 registriert wurde. Qualitat und
Leistung des Wirkstoffes werden vor der Herstellung streng
geprift. Die Wirkaussagen des Produktes wurden im Auftrag
einer staatlich benannten Stelle durch unabhangige Fachleute
geprift und die Leistungsfahigkeit im Rahmen der EG-Prifbe-
scheinigung offiziell bestatigt.

1.2 Zusammensetzung

Der Hauptinhaltsstoff von formoline L112 besteht aus unver-
daulichen Faserstoffen natiirlichen Ursprungs (3-1,4-Polymer
von D-Glucosamin und N-Acetyl-D-Glucosamin] in der Spezi-
fikation L112. Weitere Bestandteile sind: Cellulose, Vitamin C,
Weinsaure, Siliziumdioxid und Magnesiumstearat (pflanzlich).
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Abbildung 1: Polyglucosamin bestehend aus n Anteilen D-Glucosamin und
m Anteilen N-Acetyl-D-Glucosamin.
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formoline L112 enthalt keine Geschmacksverstarker, Kon-
servierungs- oder Farbstoffe und ist frei von Gelatine, Gluten,
Laktose und Cholesterin. L112 ist auch fiir Diabetiker geeignet,
da keine BE-Anrechnung notwendig ist.

1.3 Wirkstoff

Der Wirkstoff Polyglucosamin in L112 ist
als gastrointestinal wirksames Lipidad- o

NHCOCH,

1.4 Indikationen
Lipidbinder zur Unterstiitzung der

® Behandlung von Ubergewicht
@ Gewichtskontrolle
@ Verminderung der Cholesterinaufnahme aus der Nahrung

1.5 Einnahme

® Zur Gewichtsabnahme: 2x taglich jeweils 2 Tabletten
formoline L112 (a 0,5 g) zu den beiden Mahlzeiten mit dem
hochsten Fettgehalt einnehmen.

@ Zur Gewichtsstabilisierung reicht 2x taglich jeweils 1 Tablet-
te aus.

formoline L112 zusammen mit reichlich Flissigkeit (mindes-

tens 250 ml Wasser) einnehmen, um eine optimale Wirkung zu

erzielen und den bestmaglichen Transport der Tabletten in den
Magen zu gewahrleisten.

Wir empfehlen zur Sicherung der Bedarfsdeckung

der fettloslichen Vitamine A, D, E und K sowie der

0 essentiellen Fettsauren, formoline L112 nur zu

2 von 3 Hauptmahlzeiten einzunehmen. Mindestens

eine Mahlzeit mit hochwertigen Olen und Fetten,

M die den Organismus mit den fettlgslichen Vitaminen

sowie essentiellen Fettsduren versorgt, wird

empfohlen. Ein Multivitaminpraparat kann den Bedarf an
Vitaminen ebenfalls erganzen.

Zur Unterstiitzung der Gewichtsabnahme mit formoline L112
wird eine ausgewogene, fett- und kalorienbewusste Ernah-
rung empfohlen. Da es sich bei formoline L112 um ein ballast-
stoffreiches Praparat handelt, muss auf eine ausreichende
Flissigkeitszufuhr von mindestens 2 - 3 Litern taglich ge-
achtet werden.

sorbens bekannt (Abb.1). Entscheidend fiir

die Fettbindungskapazitat von L112 ist 0

die optimale Qualitat des Rohstoffes.
Unabhangige Untersuchungen zeigten
die iberragende Fettadsorptionskapazitat
des Rohstoffes in formoline L112 gegen-
iber anderen Polyglucosaminpraparaten
(Abb. 2). Diese lag etwa beim Dreifachen
des Durchschnitts der Vergleichspraparate 100
und ermoglicht somit eine entsprechend

geringere Dosierung des Wirkstoffes. [1] 50
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Abbildung 2: Fetthindungskapazitat von L112 im 0
Vergleich mit weiteren Naturfaserpréparaten (rote
Linie = Durchschnittswert = 100 %) [1].

Andere Rohstoffe

Andere Fertigprodukte | L112
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1.6 Einnahmebeschrankungen

@ Wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit sollte
eine Behandlung des Ubergewichtes nicht oder nur unter
arztlicher Kontrolle erfolgen. Fiir die Embryonalentwicklung
und fir die optimale Versorgung des Sauglings mit Mutter-
milch ist eine bestmadgliche Nahrstoffversorgung notwendig.

@ Bei Kindern und Jugendlichen, die sich im korperlichen
Wachstum befinden, formoline L112 nur nach arztlicher
Riicksprache anwenden.

@ formoline L112 ist nicht geeignet fiir Sauglinge und Klein-
kinder.

® Beibestehenden ernsthaften Verdauungsproblemen (Obstipa-
tion, Motilitatsstérungen, nach schwerwiegenden Eingriffen
im Verdauungstrakt), Stoffwechselstérungen oder im Rahmen
einer Langzeitmedikation (z. B. Hormonpraparate, Medika-
mente, die die Darmmotilitat reduzieren) formoline L112 nur
nach arztlicher Riicksprache einnehmen.

® Fettlosliche Arzneimittel, wie z. B. Kontrazeptiva, Hormon-
praparate sowie fettlosliche Vitamine, sind in einem Abstand
von mindestens 4 Stunden zu formoline L112 einzunehmen.

@ formoline L112 ist bei bekannter Allergie gegen Krebstier-
produkte oder einen Inhaltsstoff kontraindiziert.

® Bei Untergewicht (BMI < 18,5).

® Hochbetagte (iiber 80 Jahre] sollten nur nach &rztlicher
Riicksprache abnehmen.

1.7 Wirkungseinschrankungen

formoline L112 kann die Gewichtsreduktion bei Ubergewicht und
Adipositas wirksam unterstiitzen. Ohne langerfristige Verhal-
tensanderung wird aber nur eine moderate Gewichtsabnahme
mdglich sein. formoline L112 kann nur optimal als Lipidadsor-
bens wirken, wenn die zugefiihrte Nahrung relevante Mengen an
Fett enthalt.

Werden fettfreie Lebensmittel oder eine sehr fettarme Mahl-
zeit zusammen mit formoline L112 aufgenommen, kann
formoline L112 nicht effektiv wirken. Andere Nahrungsbe-
standteile wie beispielsweise Zucker, Kohlenhydrate, Eiweif}
oder Alkohol werden von formoline L112 nicht gebunden; sie
werden in Kalorien umgewandelt und gegebenenfalls in Form
von Fett gespeichert.

1.8 Anwendungsempfehlungen

Mit formoline L112 ist es moglich, einen Grofteil der Nah-
rungsfette im Magen-Darm-Trakt zu binden. Um abzunehmen
empfehlen die Fachgesellschaften eine fettarme Erndhrung mit
taglich max. 40 g Fett. Vielen Menschen fallt die Umstellung auf
eine fettarme Ernahrung aber sehr schwer. L112 ermdglicht be-
reits bei einer fettbewussten Ernahrung mit 60 - 80 g Fett pro

Tag eine erfolgreiche Gewichtsreduktion. formeline L112 be-
einflusst vor allem die Form der Adipositas, die durch fettreiche
Erndhrung (fettes Fleisch, Wurst, Butter, Chips, Niisse, Eis etc.)
bedingt ist.

In den ersten Tagen der Einnahme von formoline L112 ist im
Rahmen von Anpassungsvorgangen im Verdauungstrakt, durch
eine erhdhte Ballaststoffzufuhr, eine voriibergehende Obstipa-
tion moglich. Eine ausreichende Flussigkeitszufuhr von minde-
stens 2 - 3 Litern taglich sollte unbedingt eingehalten werden.
Besonders geeignet sind kalorienfreie Getranke wie (Mineral-)
Wasser, Friichte-, Krautertee, etc.

2. Wirkmechanismen von
Polyglucosamin (L112)

Polyglucosamin (L112) wirkt auf vielfaltige Weise im Verdauungs-
trakt; die einzelnen Wirkmechanismen erganzen sich synerge-
tisch bei der Behandlung der Adipositas und des metabolischen
Syndroms.

2.1 Lipidadsorption -
der primare Mechanismus der Wirksamkeit

Alle natiirlichen Faserstoffe (Biopolymere] verfligen in geringem
Maf3e auch Uber lipidbindende Eigenschaften. Polyglucosamin-
fasern jedoch besitzen nachweisbar die Fahigkeit, therapeutisch
relevante Mengen an Fett zu adsorbieren bzw. zu binden.

1 ¢ L112 bindet iiber 700 g 0l

Die enorme Fettbindungskapazitit von Polyglucosamin (L112)
wurde in einem analog zu den Verhaltnissen im Verdauungstrakt

|

— Uberschiissiges Fett
— anL112 gebundenes Fett

— Pufferlosung
o

Abbildung 3: Die hohe Fettbindungskapazitét von L112 zeigt sich in der breiten
Fraktion von an formoline L112 gebundenem Fett (mittlere Phase).
Raisch et al., 2005 [2].

konstruierten Assay nachgewiesen [2]. In diesem Zusammen-
hang wurde die Lipidbindungsfahigkeit von formoline L112 mit
Olivendl (Lipidphase) getestet, als Vergleichsubstanz diente Mais-
starke. Die quantitative Analyse ergab, dass 1 g Polyglucosamin
(L112) in vitro 718 g Nahrungsfett binden konnte (Abbildung 3).

Nach der Einnahme von L112 wird der mit der Magensaure in
Kontakt tretende Wirkstoff Polyglucosamin (L112) im Magen
protonisiert. In diesem Zustand ist Polyglucosamin (L112) dazu
befahigt, mit sehr hoher Affinitat einen Grofteil der monomeren
Fettsauren und des Nahrungscholesterins (im Duodenum) iiber
lonenbindungen (elektrostatische Anziehung) zu binden: die
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positiv geladenen Aminogruppen [NH3+] der Glucosaminreste
(Kationen) binden die negativ geladenen Saurereste (CO0") der
Fettsauren und das Cholesterin aus der Nahrung. Diese sehr
feste Anziehung flhrt zu einer sich selbst stabilisierenden,
geordneten, molekularen Gelstruktur. Wird L112 entsprechend
der Einnahmeempfehlung zu einer fetthaltigen Mahlzeit einge-
nommen, kann sich das entstandene Polyglucosamingel opti-
mal verteilen.

Nach der Darmpassage wird das lipophile Agglomerat aus Poly-
glucosamin (L112) mit den daran gebundenen Lipiden auf natiir-
lichem Wege ausgeschieden. Fettstiihle treten aufgrund der
komplexen Bindung der Lipide an das Polyglucosamingel in der
Regel nicht auf.

=0==O=0=0=0=0=0=0=0=0=0m
Polyglucosamin

BATRIINNINS .

Freie Fettsduren

NN

Freie Fettsduren elektrostatisch gebunden an Polyglucosamin

|

Lipidtropfchen gebunden durch Polyglucosamin

Abbildung 4: Lipidadsorption, modifiziert nach Hennen W. J., 1996

Die im Dinndarm normalerweise aufierst effizient ablaufende
Resorption der Lipide {iber die Darmwand findet in Anwesenheit
von Polyglucosamin (L112) deutlich vermindert statt. Die zum
Emulgieren erforderlichen Monofettsauren (lonenbindungen),
die unpolaren Lipide und die unverdauten Fette (lipophile Wech-
selwirkungen) sind iiberwiegend an Polyglucosamin (L112] ge-
bunden und kdnnen nicht mehr resorbiert werden.

2.2 Sekundare Mechanismen der Wirksamkeit
2.2.1 Sattigung

Die Faser- und Quellstoffe Polyglucosamin (L112) und Cellulose
bewirken aufgrund ihrer Quellfahigkeit, dass L112 in geringem
Mafe auch als Sattigungskomprimat wirkt.

2.2.2 Motilitatsforderung

Wird Polyglucosamin [L112) gemaB der Einnahmeemp-
fehlung mit geniigend Flissigkeit, d. h. 2 - 3 Litern, aufge-
nommen, erhohen die unverdaulichen Ballaststoffe auf-
grund der Quellung die Peristaltik der Darmwand und
wirken motilitatsfordernd. Die Ausbildung eines Gels mit
den daran gebundenen Lipiden erhoht die Gleitfahigkeit
des Verdauungsbreis. Dadurch wird der Verdauungsfluss
verbessert und die Darmpassagezeit verkiirzt. Das Polygluco-
samin (L112) und die daran anhaftenden Lipide werden rascher

formoline
L112

ausgeschieden. Polyglucosamin (L112) wirkt bei bestimmungs-
gemafiem Gebrauch als mildes Laxans [3].

3. Klinische Studien

3.1 Gewichtsreduzierung unter Polyglucosamin

Eine doppelblind und placebokontrollierte Studie (Kaats et al.
2006) an insgesamt 150 (ibergewichtigen Probanden lieferte po-
sitive Ergebnisse fiir die Personen, die ein Polyglucosaminprépa-
rat in Kombination mit einem moderaten Bewegungsprogramm
sowie einer Erndhrungsumstellung einhielten. Jeweils 50 Pro-
banden wurden einer Gruppe (Polyglucosamin-, Placebo- oder
Kontrollgruppe) durch Randomisierung zugeordnet und Uber
einen Zeitraum von 60 Tagen beobachtet. Bei den Probanden,
die ein Polyglucosaminpraparat (6 x 500 mg/d) einnahmen, war
eine signifikant hohere Abnahme des Kérpergewichts (-1,2 kg vs.
-0,27 kg), des Fettgehalts (-0,8 % vs. +0,4 %) sowie der Fettmasse
(-1,18 kg vs. +0,27 kg) im Vergleich zur Placebogruppe nachweis-
bar. Die Unterschiede zwischen den Probanden mit Polyglucosa-
min im Vergleich zur Kontrollgruppe (ohne Intervention) waren
ebenfalls signifikant (-1,2 kg vs. -0,36 kg). [4]

Gewichtsreduzierung unter Polyglucosamin

mit Polyglucosamin Kontrollgruppe
0

mmmm Gewichtsverdnderung in kg
mmmm  Fettgehaltin %
Fettmasse in kg

Abbildung 5: Gewichtsreduktion unter Polyglucosamin [4]

3.2 Gewichtsreduzierung unter L112

Eine aktuelle nichtinterventionelle Studie (AWB] belegt die Wirk-
samkeit von formoline L112. Die Studie ist mit 232 Patienten
(BMI > 26, Diabetes mellitus Typ 2] durchgefiihrt worden. [5]

Hierbei nahmen 50 % der Probanden zusatzlich zur vorgege-
benen Erndhrungsumstellung formoline L112 ein (F-Gruppe),
die anderen 50 % erhielten den Erndhrungskurs mit oder ohne
Placebo (Standardtherapie, S-Gruppe). Nach 12-wdchiger The-
rapie wurden die Ergebnisse ausgewertet.

Die Patienten der F-Gruppe verringerten ihr Kdrpergewicht in
den 12 Wochen um durchschnittlich 4,2 kg, die in der S-Gruppe
nur um 2,8 kg. Dies bedeutet eine um 50 % hdohere Gewichtsab-
nahme in der durch formoline L112 unterstiitzten Gruppe. [5]

Die Studie belegt klar die klinische Relevanz einer additiven
Nutzung von formoline L112. Besonders deutlich wird das
an der Verminderung des Taillenumfangs und damit des vis-
zeralen Fettgewebes. Der Taillenumfang der Probanden der
F-Gruppe verringerte sich im Beobachtungszeitraum durch-
schnittlich um 4,5 cm gegenlber 3,4 ¢cm in der S-Gruppe.
Das heifit, unter Add-on-Therapie mit formoline L112
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Abbildung 6: Gewichtsabnahme unter formoline L112 im Vergleich
zur Standardtherapie [5]

reduzierte sich die Taillenweite der Patienten um ca. 32 % star-
ker als die der Vergleichsgruppe. [5]

3.3 formoline L112 ist ein allgemein gut vertrag-
liches Lipidadsorbens in der Behandlung von
Adipositas und Ubergewicht

Mit der Einnahme von formoline L112 ist die Wahrscheinlich-
keit, unerwiinschte und unangenehme Nebenwirkungen zu
erhalten sehr gering. In sehr seltenen Fallen (bei weniger als
1/10.000 Anwendern) wurde eine unerwiinschte Nebenwirkung
in Form einer Verstopfung, Blahungen oder einer allergischen
Reaktion gemeldet. Diese Beschwerden waren voriibergehend
und verschwanden rasch ohne arztliche Intervention. Ausldser
fur Obstipation ist meist eine zu geringe Flussigkeitszufuhr bei
gleichzeitiger Erhchung der Ballaststoffzufuhr. formoline L112
kann deshalb als ein sehr gut vertragliches Praparat in der Adi-
positastherapie angesehen werden. [5]
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4. Diskussion

Zusammenfassend kann gefolgert werden, dass formoline L112
ein wirksames und sicheres Produkt zur Unterstiitzung der
Behandlung von Ubergewicht und zur Gewichtskontrolle dar-
stellt. L112 ist sehr gut vertraglich und kann langfristig einge-
nommen werden. [6][7]

Die verminderte Resorption von Lipiden unter L112 fiihrt zu
einer verminderten Energieaufnahme und tragt somit zu ei-
ner Gewichtsreduzierung bei. Eine Verbesserung des Gesamt-
gesundheitszustandes (z. B. des metabolischen Syndroms) bei
Ubergewichtigen ist die Folge. Der Effekt der Lipidadsorption
wurde sowohl fiir Polyglucosamin als auch speziell fiir L112 do-
kumentiert. Widersprechende Ergebnisse sind fir Polyglucosa-
min (L112) nicht bekannt. [5][6][7]

Mit formoline L112 ist es maglich, bereits mit einer fettbe-
wussten Ernahrung, beachtliche Erfolge zu verbuchen. Die
Empfehlungen zu formoline L112 entsprechen den erndh-
rungsphysiologischen Empfehlungen der Fachgesellschaften
fiir eine gesunde Erndhrung [mit 60 - 80 g Fett / Tag). So hilft
formoline L112 gesundes und verniinftiges Essverhalten zu er-
lernen und dauerhaft beizubehalten. [7]

Erfolgreiche und dauerhafte Erfolge in der Adipositastherapie
erfordern eine langfristige Ernahrungsumstellung im Sinne
einer kalorien- und fettbewussten Ernahrung kombiniert mit
einer addquaten individuellen Bewegungstherapie und
formoline L112. [7]

Als  Hilfsmittel zur Gewichtsreduktion eingesetzt, kann
formoline L112 die Compliance der Patienten deutlich erhchen.
Ungesunde Ernahrungsgewohnheiten konnen nur schrittwei-
se gedndert und dabei eine signifikante und langerfristige Ge-
wichtsreduktion erzielt werden. [8]
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