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RESUMEN. En este estudio se presentan los resultados de un en-
sayo abierto en el cual se investigd la eficacia de la dosis efectiva
minima del policosanol (5 mg/d) en pacientes con hiperlipoprotei-
nemia tipo I (H II). Una vez culminado un periodo inicial de die-
ta, el policosanol (5 mg/d) se administré durante 8 semanas. El
policosanol disminuyé significativamente los niveles séricos de
colesterol total (16,64 %), de colesterol transportado por lipopro-
teinas de baja densidad (LDL-C) (23.51 %), asi como los cocientes
LDL-C/HDL-C (29,08 %) y coles-terol/HDL-C (23,72 %). No se
produjeron cambios significativos en los niveles de triglicéridos,
colesterol unido a lipoproteinas de muy baja densidad (VLDL-C) y
colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad (HDL-C). Ningin
paciente abandond el ensayo ni se reportaron reacciones adversas.

ABSTRACT. An open clinical trial was conducted to investigate
the efficacy of the minimal effective dosage of policosanol (5 mg
once-a-day) in patients with type II hiperlipoproteinemia (H II) af-
ter a diet-only period. Twenty five patients of both sexes with H 11
were treated for 8 weeks with policosanol at 5 mg once-a-day.
Policosanol reduced significantly serum cholesterol levels by
16,64 %, low-densiy lipoproteins-chdesterol (LDL-C) by 23,51 %.
No significant changes in serum levels of high density lipoproteins-
cholesterol (HDL-C), very low density lipoproteins cholesterol
(VLDL-C) and triglycerides were observed. LDL-C to HDL-C
and cholesterol to HDL-C ratios significantly decreased by 29,08
and 23,72 %, respectively. No patients reported adverse side ef-
fects or withdrew from the trial.

INTRODUCCION

La hiperlipoproteinemia tipo Il (H Il) es una de las formas
mas frecuentes de hir.mrli;:u:)proteinemiaT y se caracteriza por-
que los pacientes presentan sus niveles séricos de colesterol
total y de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad
(LDL-C) por encima del intervalo normal, pudiendo presentar
cifras normales (tipo lla) o incrementadas (tipo llb) de trigli-
céridos y colesterol unido a lipoproteinas de muy baja densi-
dad (VLDL-C).

Ha sido demostrado que el policosanol reduce los
niveles séricos de colesterol en perros, cerdos en ceba, mo-
nos y conejos normocolesterolémicos?® y estudios previos
han revelado que dosis diarias de 10 y 20mg (distribuidas en
dos dosis administradas en almuerzo y cena) reducen los
niveles de colesterol sérico en voluntarios sanos.

Un estudio simple ciego vs. placebo revelé que el poli-
cosanol reduce efectivamente los niveles séricos de coleste-
rol total y LDL-C en el intervalo de dosis comprendidas entre
5y5 Om g/d. ®

El objetivo del presente estudio consistid en corroborar la
eficacia de la dosis efectiva minima de policosanol en el trata-
miento de pacientes con H Il.

MATERIALES Y METODOS

En el presente estudio se incluyeron 25 casos (9 mu-
jeres y 16 hombres) que presentaron sus niveles séricos de
colesterol total 5,7 mmol/L y de LDL-C = 3,40mmo I/L des-
pués de culminar un periodo de 4 semanas de dieta y de sus-
pension de cualquier otra terapia hipolipemiante.
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Se excluyeron pacientes portadores de trastornos hepa-
ticos, insuficiencia renal y de neoplasias diagnosticadas. Ade-
mas, se excluyeron mujeres embarazadas o con posibilidades
de estarlo durante el estudio.

El ensayo fue abierto y no incluyd grupo control (pla-
cebo), recomendandose a los pacientes mantener las condi-
ciones de dieta durante todo el estudio. El policosanol se ad-
ministré en forma de tabletas de 5 mg (una por dia), las cua-
les se ingerian en el horario de la cena y el tratamiento se
mantuvo durante 8 semanas.

Al inicio y al final del tratamiento, a todos los pacientes
se les realizaron las determinaciones de su perfil lipidico en
condiciones de 10-12 h de ayuno. Los niveles séricos de
colesterol y friglicéridos se determinaron mediante métodos
colorimétricos enzimaticos utilizando juegos de reactivos de la
firma Boehringer-Mannheim.

El contenido de colesterol unido a lipoproteinas de alta
densidad (HDL-C) se determiné de acuerdo con el contenido
de colesterol presente en el sobrenadante obtenido tras pre-
cipitar las LDL y VLDL con acido fosfotingstico y MgClg.? Las
LDL-C y VLDL-C se determinaron de modo indirecto mediante
las ecuaciones siguientes:

LDL-C = colesteroltotal —] E% — HDL-C] (1)
triglicéridos
2,2

El analisis estadistico se realizdé mediante la com-
paracion de los valores obtenidos al final del periodo de dieta
(valores basales) y los obtenidos al cabo de 8 semanas de
tratamiento mediante el test no paramétrico de Wilcoxon para
muestras pareadas.

VLDL-C = @



RESULTADOS

Los principales resultados se resumen en la Tabla |. Al
cabo de 8 semanas de tratamiento con dosis de 5 mg de poli-
cosanol, la disminucion de colesterol sérico fue muy significa-
tiva (p < 0,000 1) y la reduccion promedio alcanzada fue del
18 R84%.F  nacradtepd; cohiiersreur 2 duigy @R EUGCIRD

significativa de las LDL-C (p < 0,01), que implico un descenso
promedio del 23,51 % (Fig. 1).

TABLA |
Efecto del policosanol sobre los lipidos
y lipoproteinas séricos (mmol/L) en pacientes
con hiperlipoproteinemia tipo Il

Indice Niveles basales 8 semanas
n( X + DE) n (X + DE)
Colesterol 25 784+114 25 650+121
LDL-C 17 586+1,11 18 433+1,32
HDL-C 19 1,03+044 20 1,21+046
(X + DE) (X + DE)
Triglicéridos 19  230+142 202, 14+1,06
VLDL-C 19 1,05+064 20 0,97+048

“p<0,01; ""p<0,000 1 (Test de Wilcoxon para muestras pareadas).
Cambios (%)
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Fig. 1. Efecto del policosanol sobre el perfil lipidico de pacientes
con hiperlipoproteinemia tipo Il

Por ofra parte, los niveles de HDL-C se incrementaron
no significativamente en un 6,40% , mientras los triglicéridos y
VLDL-C descendieron no significativamente en un 10,83 % .

La Tabla Il muestra los cambios de los indices aterogéni-
cos LDL- C/HDL-C y Col/HDL-C, apreciandose una reduccion
significativa de ambos, que implicd descensos promedios del
29,07 (LDL-C/HDL-C) y del 23,72 % (Col/HDL-C).

Efectos adversos

El tratamiento resulté muy bien tolerado, no habiendo
sido referido por los pacientes ninguna reaccion adversa.

DISCUSION

La administracion oral de policosanol (5 mg/d) durante
8 semanas redujo significativamente los valores de colesterol

(16,64 %), LDL-C (23,51 %) y de los cocientes LDL-C/HDL-C
(29,08 %) y colesterol/HDL-C (23,72 %). Por otra parte, aunque
se aprecio un incremento de los valores de HDL-C (+ 6,40% ) y
un descenso en las cifras de triglicéridos y VLDL-C (expre-
sadas como medianas) de un 10,83 %, tales variaciones no
resultaron estadisticamente significativas.

TABLA Il
Efecto del policosanol sobre los indices
aterogénicosLDL-C/HDL-C y Colesterol/HDL-C
en pacientes con hiperlipoproteinemia tipo Il

Indice Niveles basales 8 semanas
n( X + DE) n (X + DE)
LDL-C/HDL-C 17 6,34+279 18 3,82+155
Colesterol
/HDL-C 19 883+349 20 6,07+217*

“p < 0,01 (Test de Wilcoxon para muestras pareadas).

Estos resultados coinciden en sentido general con los
obtenidos en ensayos previos que indican la eficacia del
tratamiento con policosanol en la reduccion significativa del
colesterol, LDL-C y los indices aterogénicos asociados.

No obstante, en este estudio el porcentaje de reduccion
de las cifras de colesterol y LDL-C fue superior al obtenido en
otro ensayo en el que se utilizaron dosis similares,® lo cual
podria relacionarse con la ingestion nocturna de la tableta o
quizas con un mayor acatamiento a las indicaciones de dieta
por los pacientes.

En cualquier caso, el estudio confirma que la reduccion
de los niveles de colesterol se asocia fundamentalmente a la
reduccion significativa de las LDL-C y al descenso no signifi-
cativo de las VLDL-C, lo cual concuerda con los resultados de
las investigaciones preclinicas.3

En este ensayo tampoco se reportaron efectos adversos
ni se produjeron bajas, lo que constituyen indicadores de la
buena tolerancia al tratamiento.
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