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В доклинических исследованиях и в исследованиях с участием людей было показано, что патентованный 
комплекс из натуральных волокон (литрамин IQP G-002AS), полученный из опунции индийской (Opuntia 
ficus-indica) и стандартизованный в отношении липофильной активности, уменьшает всасывание жира, 
содержащегося в пище, посредством связывания жиров в желудочно-кишечном тракте. В настоящей 
работе мы изучали эффективность и безопасность применения IQP G-002AS для уменьшения массы 
тела. В исследовании участвовали 125 взрослых пациентов с избыточным весом и ожирением. Участники 
исследования получили рекомендации по физической нагрузке и диетотерапии, включая планы 
гипокалорийной диеты (30% калорий из жиров и дефицит в 500 ккал/день). По окончании двухнедельной 
вводной фазы приема плацебо участники исследования были случайным образом распределены по 
группам лечения и получали IQP G-002AS (далее IQ) или плацебо по 3 г/день. Первичным ожидаемым 
результатом было изменение массы тела по сравнению с исходным значением; вторичные ожидаемые 
результаты включали дополнительные показатели ожирения и параметры безопасности. Фазу лечения 
продолжительностью 12 недель завершили 123 участника (популяция «все пациенты, начавшие получать 
лечение» (ITT): 30 мужчин и 93 женщины; средний индекс массы тела (ИМТ) – 29,6 ± 2,8 кг/м2, средний 
возраст – 45,4 ± 11,3 лет). Среднее изменение массы тела относительно исходного значения составило 
3,8 ± 1,8 кг в группе пациентов, принимавших IQ, в сравнении с 1,4 ± 2,6 кг в группе плацебо-контроля 
(p < 0,001). На фоне приема IQ большее количество пациентов достигло 5%-ного уменьшения массы тела 
относительно исходных показателей по сравнению с пациентами, получавшими плацебо (p = 0,027). 
Кроме того, в сравнении с группой плацебо в группе приема IQ наблюдалось значимо более выраженное 
уменьшение ИМТ, содержания жира в организме и окружности талии. Комплекс IQ хорошо переносился, 
его прием не сопровождался нежелательными побочными реакциями. Полученные результаты позволяют 
заключить, что комплекс из натуральных волокон литрамин IQP G-002AS эффективно стимулирует 
снижение массы тела.
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Введение
Ожирение  – это избыточное 
накопление жира, связанное 
с  хроническими заболеваниями 
и уменьшающее ожидаемую про-
должительность жизни. Ожире-
ние занимает пятое место в мире 
среди рисков смерти [1]. Заболе-
вание развивается вследствие из-
быточного уровня потребления 
калорий, превышающего расход 
энергии. Ожирение и избыточный 
вес отмечаются у 44% больных са-
харным диабетом, у 23% пациентов 
с  ишемической болезнью сердца 
и у 7–41% пациентов со злокачест-
венными новообразованиями, та-
кими как рак толстой кишки и рак 
молочной железы [1]. Ожирение 
признано глобальной проблемой 
здравоохранения, приобретшей 
масштаб эпидемии. Это заболева-
ние не зависит от пола, этнической 
принадлежности и возраста и по-
ражает одного из десяти взрослых 
во всем мире [2].
В настоящее время в США насчи-
тывается 100 млн человек (взрос-
лых) с  избыточным весом или 
ожирением, а по оценкам, произве-
денным в рамках проекта Всемир-
ной организации здравоохранения 
(ВОЗ) MONICA (Multinational mo
nitoring of trends and determinants 
in cardiovascular disease – Между-
народный мониторинг в  области 
сердечно-сосудистых заболеваний 
и  факторов риска их развития), 
в  странах Европы ожирением 
страдают по  меньшей мере 15% 
мужчин и 22% женщин. Аналогич-
ные данные получены во  многих 
развивающихся странах (включая 
Китай, Малайзию и часть Северной 
Америки). В отличие от развитых 
стран, где ожирение ассоциирует-
ся с низким социальным статусом, 
в развивающихся странах оно счи-
тается показателем благосостояния 
и рост частоты этого заболевания 
положительно коррелирует с улуч-
шением социально-экономической 
ситуации в целом [3].
Широкое распространение и уве-
личение частоты случаев ожире-
ния, наблюдаемые в последние два 
десятилетия, отрицательно вли-
яют на  экономику многих стран 
мира [4]. Установлена прямая 

связь между ожирением и депрес-
сией [5–7], причиной которой 
может быть низкая оценка своего 
внешнего вида и  отрицательная 
эмоциональная реакция на соблю-
дение диеты [8]. В  Соединенных 
Штатах Америки общие прямые 
и  косвенные годовые затраты, 
связанные с  ожирением, соста-
вили не  менее 215 млрд долла-
ров США (по данным на 2010 г.) 
[9], а  в  15  странах Европейско-
го Союза – около 32,8 млрд евро 
(по данным на 2002 г.) [10].
Вместе с тем уменьшение общего 
потребления калорий может пре-
дотвратить появление избыточ-
ного веса и  развитие ожирения. 
Ранее проведенные исследования 
показали, что высокое содержа-
ние в рационе питания жиров, как 
и  углеводов (при недостаточной 
физической активности), играет 
большую роль в развитии ожире-
ния [11]. Таким образом, исполь-
зование средств, уменьшающих 
усвоение в  кишечнике содержа-
щихся в  пище жиров, является 
эффективным подходом к регули-
рованию массы тела.
Тем не  менее выбор эффектив-
ных и  безопасных средств для 
уменьшения всасывания жиров, 
содержащихся в пище, весьма ог-
раничен. Ингибиторы липазы, как 
правило, регистрируются органа-
ми здравоохранения как средства, 
способствующие снижению веса, 
уменьшая всасывание жиров, со-
держащихся в  пище, путем ин-
гибирования панкреатической 
липазы [12–15]. Однако при этом 
виде фармакотерапии отмечаются 
побочные эффекты со стороны же-
лудочно-кишечного тракта (ЖКТ), 
такие как недержание кала, метео-
ризм, сопровождающийся диареей, 
маслянистые выделения из прямой 
кишки [13, 16, 17], а также пораже-
ние печени [18]. Между тем интерес 
к нефармакологическим средствам, 
включая прием пищевых волокон, 
продолжает расти, несмотря на то 
что ненадлежащее определение 
характеристик продуктов и недо-
статок данных клинических иссле-
дований ставят под вопрос эффек-
тивность пищевых продуктов для 
уменьшения массы тела.

Литрамин IQP G-002AS пред-
ставляет собой комплекс из  на-
туральных волокон, полученный 
из  опунции индийской (Opuntia 
ficus-indica), обогащенный раство-
римыми волокнами акации (Acacia 
spp.) Установлено, что комплекс 
IQP G-002AS, стандартизован-
ный по  параметру липофильной 
активности, понижает всасыва-
ние жира, содержащегося в пище, 
посредством связывания жиров 
в  ЖКТ. Липофильный комплекс 
IQP G-002AS связывается с  жи-
рами пищи, образуя комплексы 
«жир – волокно», которые не вса-
сываются в кишечнике и поэтому 
выводятся из организма [19].
Ранее в экпериментальных рабо-
тах на in vitro моделях ЖКТ, в ис-
следованиях с участием животных 
и людей была показана эффектив-
ность IQP G-002AS в отношении 
связывания с  жирами, при этом 
уменьшение всасывания жиров, 
содержащихся в  пище, после 
приема IQP G-002AS составляло 
до 27% [19].
В  настоящей работе мы изучали 
эффективность и  безопасность 
IQP G-002AS в  рамках рандоми-
зированного контролируемого ис-
следования, проведенного с целью 
проверки гипотезы, согласно ко-
торой прием IQP G-002AS спо-
собствует более выраженному 
снижению массы тела в сравнении 
с плацебо у людей с избыточной 
массой тела и умеренным ожире-
нием.

Материалы и методы
Участники исследования
Участников исследования наби-
рали через объявления в  мест-
ной прессе. К числу подходящих 
участников относились мужчины 
и женщины с ожирением и избы-
точным весом (25 ≤ ИМТ ≤ 35) 
в возрасте от 18 до 60 лет. Женщин 
детородного возраста включали 
в  исследование только после со-
гласия использовать одобренные 
методы контрацепции на  про-
тяжении всего исследования. 
Участники с  известной чувстви-
тельностью к ингредиентам иссле-
дуемых средств были исключены 
из исследования. Другими крите-
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риями исключения являлись на-
личие любого заболевания ЖКТ, 
расстройство питания в анамнезе, 
прием препаратов против ожире-
ния, применение препаратов, ока-
зывающих влияние на  функцию 
ЖКТ, злоупотребление алкоголем, 
отказ от  курения в  течение пре-
дыдущих 6 месяцев, заболевания 
сердца в  анамнезе, заболевания 
почек в  анамнезе, участие в  ана-
логичных исследованиях или про-
граммах снижения веса в течение 
6 месяцев до  начала настоящего 
исследования, а  также беремен-
ность и грудное вскармливание.
Все участники добровольно под-
писали форму информированно-
го согласия. Клиническое исследо-
вание было одобрено комитетом 
по  этике Университетского ме-
дицинского комплекса «Шарите» 
в Берлине и проводилось в соот-
ветствии с  европейской нормой 
Международной организации 
по стандартизации (ИСО) EN ISO 
14155, Хельсинкской деклараци-
ей (Сомерсет, 1996) Всемирной 
медицинской ассоциации (World 
Medical Association  – WMA) 
и  Руководством по  надлежащей 
клинической практике (Guideline 
for Good Clinical Practice, CPMP/
ICH/135/95).

Дизайн исследования
Данное двойное слепое, рандоми-
зированное, плацебоконтролиру-
емое клиническое исследование 
проводилось в  двух исследова-
тельских центрах Германии с  ав-
густа по декабрь 2010 г. Германия 
является одной из  европейских 
стран, значительная часть насе-
ления которой имеет избыточ-
ный вес или страдает ожирением: 
ИМТ  ≥ 25 кг/м2 отмечен у  61,7% 
мужчин и 45,2% женщин [20].
Исследование включало вводную 
фазу приема плацебо продолжи-
тельностью 2 недели и фазу лече-
ния продолжительностью 12 не-
дель. Предполагалось, что вводная 
фаза поможет оценить уровень 
соблюдения участником исследо-
вания режима приема препарата 
(на  основании совокупного при-
ема таблеток плацебо) и  режима 
питания. По  завершении двух-

недельной вводной фазы участ-
ники, соблюдавшие инструкции 
по  меньшей мере на  80% и  до-
стигшие уменьшения массы тела 
на  фоне диетотерапии, а  также 
участники, суточный прием ка-
лорий у  которых отклонялся 
менее чем на  20% от  предписан-
ного, были случайным образом 
в соотношении 1:1 распределены 
по группам приема IQP G-002AS 
(IQ) или плацебо. Рандомизация 
производилась независимым био-
статистиком с  использованием 
блоков (размер блока  – 4 участ-
ника) в  соответствии со  схемой 
BIAS для Windows, версия 9.2 
(http://www.bias-online.de).
Во  время двенадцатинедельного 
периода лечения участники по-
лучали две таблетки IQ по 500 мг 
или такие же таблетки плацебо 
три раза в день (во время завтрака, 
обеда и ужина). Таблетка плацебо, 
внешне идентичная таблетке IQ, 
содержала 500  мг микрокристал-
лической целлюлозы вместо актив-
ных ингредиентов. Таблетки были 
упакованы во флаконы и промар-
кированы независимым фармацев-
том для каждого участника в соот-
ветствии со схемой рандомизации. 
Все участники и занятый в иссле-
довании персонал не были инфор-
мированы относительно распреде-
ления по группам.
Участников просили соблюдать 
сбалансированную и  умеренную 
гипокалорийную диету на  про-
тяжении двухнедельной вводной 
фазы и двенадцатинедельной фазы 
лечения. В  соответствии с  пла-
ном умеренной гипокалорийной 
диеты, разработанным Германским 
институтом сердца в  Берлине, 
30% калорий поступали с жирами, 
55% – с углеводами и 15% – с бел-
ками. Суточная норма калорий 
(для каждого участника) рассчи-
тывалась при помощи уравнения 
Института медицины (Institute of 
Medicine  – IOM) Национальной 
академии наук США с учетом воз-
раста, пола, массы тела и  интен-
сивности физической нагрузки 
[21]. Количество калорий, содер-
жащихся в  умеренной гипокало-
рийной диете, равнялось оценен-
ной суточной потребности минус 

500 ккал. Участникам также реко-
мендовали постепенно повышать 
физическую нагрузку (30  минут 
физической нагрузки умеренной 
интенсивности, такой как ходь-
ба или поездки на  велосипеде). 
Перед началом исследования всем 
участникам были розданы планы 
диеты, которые корректировались 
каждые 4 недели в  течение две-
надцатинедельного периода лече-
ния. Перед началом исследования, 
а также по истечении 4 и 8 недель 
исследования участники получали 
дневники самоконтроля, которые 
оценивались во время каждого ви-
зита (за исключением нулевого).

Скрининг
На скрининговом визите осущест-
влялся сбор анамнеза, проводи-
лось общее физикальное обследо-
вание и измерение артериального 
давления, частоты сердечных со-
кращений, массы тела, роста, ок-
ружности талии и  содержания 
жира в организме. Производился 
забор крови для биохимического 
анализа, общего анализа крови, 
определения липидного профиля 
и теста на беременность. Анализ 
образцов крови производился 
централизованно (Институт ме-
дицинской диагностики в Берли-
не, Германия).

Параметры эффективности
Первичным параметром эффек-
тивности являлось изменение 
массы тела (кг) через 12 недель 
в сравнении с исходным значени-
ем. Масса тела измерялась перед 
началом фазы лечения и каждые 
4 недели в течение двенадцатине-
дельного периода с использовани-
ем калиброванных весов (Tanita 
BC-420 SMA; «Танита», Токио, 
Япония), при этом участники ис-
следования были в нижнем белье 
и без обуви.
К вторичным параметрам эффек-
тивности относили долю участни-
ков, достигших не менее 5 и 10%-
ного снижения исходного уровня 
массы тела; уменьшение среднего 
ИМТ; уменьшение средней окруж-
ности талии (измеряли на уровне 
середины расстояния между бо-
ковой нижней границей ребер 
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и  гребнем подвздошной кости); 
изменение содержания жира в ор-
ганизме (в  кг и  %) (содержание 
жира оценивали методом анализа 
биоэлектрического сопротивле-
ния с  применением валидизиро-
ванных электронных весов Tanita 
BC-420 SMA). Указанные парамет-
ры определяли исходно и каждые 
4 недели в течение двенадцатине-
дельного периода лечения.

Параметры безопасности
Оценку безопасности произво-
дили на  основании показателей 
жизненно важных функций (час-
тота сердечных сокращений и ар-
териальное давление в состоянии 
покоя) и показателей крови – био-
химических (электролиты, содер-
жание жирорастворимых вита-
минов, функция печени и  почек 
и пуриновый метаболизм), гема-
тологических и липидных (общий 
холестерин, триглицериды, ли-
попротеины низкой и  высокой 
плотности). Частоту сердечных 
сокращений и артериальное дав-
ление в  состоянии покоя изме-
ряли во  время каждого визита 
с помощью стандартных средств. 
Параметры крови оценивали два 
раза – во время скринингового об-
следования и по завершении две-
надцатинедельного исследования. 
В конце исследования участники 
оценивали переносимость иссле-
дуемого препарата. Регистрирова-
лись все нежелательные явления 
вне зависимости от их причинно-
следственной связи с лечением.

Статистический анализ
Оценка эффективности комплек-
са IQ производилась с использова-
нием нулевой гипотезы, согласно 
которой различия между IQ и пла-
цебо в отношении среднего умень-
шения массы тела отсутствуют.
Объем выборки рассчитывался 
на  основании первичного ожи-
даемого результата  – изменения 
массы тела в  сравнении с  исход-
ным значением. Минимальный 
объем выборки, который соста-
вил 125 участников (с учетом по
правки на  30%-ное выбывание), 
обеспечивает 80%-ную мощность 
исследования, позволяющую вы-

являть различия между группа-
ми по  уменьшению массы тела 
в 1,78 кг при уровне статистичес-
кой значимости 0,045. Поскольку 
пилотное исследование с  приме-
нением комплекса IQ не  прово-
дилось, оценка объема выборки 
производилась на основании огра-
ниченных данных, опубликован-
ных в  литературных источниках 
[22, 23]. В связи с этим была при-
знана необходимость проведения 
промежуточного анализа без рас-
крытия рандомизационного кода. 
С помощью метода Виттес – Брит-
тан уровень значимости был скор-
ректирован до  4,5% (двусторон-
ний критерий), что удовлетворяло 
критерию номинального уровня 
значимости О’Брайена-Флеминга. 
Промежуточный анализ (прове-
денный после того, как полови-
на пациентов завершили участие 
в  двенадцатинедельном исследо-
вании) показал, что коррекции 
объема выборки не требуется.
В начале исследования демографи-
ческие характеристики и  исход-
ные параметры эффективности 
и безопасности оценивали метода-
ми описательной статистики. Все 
первичные и вторичные парамет-
ры эффективности, а также пока-
затели безопасности, полученные 
в  ходе исследования, оценивали 
как относительные изменения 
в  каждой группе исследования. 
Для определения различий между 
группами использовался парамет-
рический анализ (независимый 
критерий (t-критерий) Стьюдента). 
Дисперсионный анализ повторных 
измерений ANOVA проводился 
для оценки всех показателей эф-
фективности в рамках модели пов-
торных измерений. Разница между 
группами в категориальных пере-
менных была проанализирована 
методом χ2. Дополнительно были 
выделены две подгруппы  – с  из-
быточным весом (ИМТ < 30 кг/м2) 
и с ожирением (ИМТ ≥ 30 кг/м2) – 
и  определена эффективность 
комплекса IQ только у пациентов 
с ожирением и только у пациентов 
с избыточным весом.
Для целей анализа статистическая 
значимость (двусторонний крите-
рий) была установлена на уровне 

p < 0,05. Все значения, если не ука-
зано иное, представлены в  виде: 
среднее ± стандартное отклонение 
(СО). Показатели эффективности 
и  безопасности анализировались 
для популяции пациентов, начав-
ших получать лечение (intention-to-
treat – ITT), которые определялись 
как участники, в отношении кото-
рых была произведена по меньшей 
мере одна оценка эффективности. 
Все данные обрабатывали с  ис-
пользованием программного обес-
печения SPSS, версия 19.0 (SPSS, 
Чикаго, штат Иллинойс).

Результаты
В  скрининговом обследовании 
приняли участие 139 пациентов, 
из них в исследование было вклю-
чено 125. Все 125 пациентов в те-
чение вводной фазы исследования 
надлежащим образом соблюдали 
режим приема препарата и реко-
мендации по диетотерапии и были 
случайным образом распределе-
ны по  группам лечения. Группа 
пациентов, начавших получать 
лечение, состояла из 123 человек: 
62  участника входили в  группу 
приема IQ и 61 участник составлял 
группу плацебо-контроля. Один 
участник выбыл из исследования 
после приема антихолинергичес-
кого препарата, еще один участ
ник был исключен по  причине 
несоответствия критериям  – его 
ИМТ составил 35,4  кг/м2. Демо
графические характеристики груп-
пы пациентов, начавших получать 
лечение, приводятся в табл. 1. Ис-
ходные характеристики пациен-
тов в группах приема IQ и плаце-

Таблица 1. Исходные характеристики всех пациентов, 
начавших получать лечение (n = 123)

Параметр Группа приема IQP 
G-002AS (n = 62)

Группа плацебо-
контроля (n = 61)

Пол, чел. (%)
■■ мужчины
■■ женщины

16 (25,8%)
46 (74,2%)

14 (23%)
47 (77%)

Возраст, годы 46,0 ± 11,1 44,8 ± 11,6

Масса тела, кг 86,6 ± 12,0 83,3 ± 11,2

Рост, см 170,2 ± 7,8 168,1 ± 8,1

ИМТ, кг/м2 29,8 ± 2,9 29,4 ± 2,6

Все данные представлены в виде: среднее ± СО. Значимые 
различия для всех переменных между группами отсутствуют.
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мере 3% от своей исходной массы 
тела в сравнении с 27,9% пациен-
тов в  группе плацебо. Указанное 
различие между двумя группами 
было статистически значимым 
(p < 0,001). Кроме того, статисти-
чески значимо различались доли 
пациентов, достигших как мини-
мум 5%-ного уменьшения массы 
тела (35,4% на  фоне приема IQ 
и 16,4% на фоне приема плацебо; 
p = 0,027) (рис. 3).
Проведенный в  соответствии 
с  протоколом анализ показал, 
что в среднем потеря веса соста-
вила 3,9  ± 1,8 кг в  группе участ-
ников, получавших комплекс IQ, 
и 1,4 ± 2,6 кг в группе участников, 
получавших плацебо. Данное раз-
личие между исследуемыми груп-
пами (2,5 кг) не было достоверным 
(p < 0,001) (табл. 2).
Был произведен подгрупповой 
анализ данных по  уменьшению 
массы тела у 81 участника с избы-
точным весом и у 42 участников 
с ожирением. У пациентов с избы-
точным весом прием комплекса IQ 
привел к уменьшению массы тела, 
более чем в три раза превышаю-
щему таковое у  пациентов, при-
нимавших плацебо (3,6  ±  1,8  кг 
и 0,9 ± 2,3 кг соответственно; раз-
ница составила 2,7 кг (p < 0,001)). 
У пациентов с ожирением среднее 
уменьшение массы тела в группе 
приема IQ примерно в 1,8 раза пре-
вышало тот же параметр в группе 
плацебо (4,3 ± 1,9 кг и 2,4 ± 2,9 кг 
соответственно; разница состави-
ла 1,9 кг (p = 0,007)).
ИМТ. В  конце исследования 
в  группе приема IQ отмечено 
уменьшение среднего ИМТ, зна-
чимо превышающее уменьшение 
среднего ИМТ в группе плацебо-
контроля (1,3 кг/м2 в  сравнении 
с 0,5 кг/м2 (p < 0,001)) (табл. 3).
Окружность талии. В  конце ис-
следования в  группе приема IQ 
окружность талии уменьшилась 
значимо более выраженно, чем 
в группе плацебо (разница соста-
вила 1,7 см; p < 0,001) (табл. 3).
Содержание жира в  организме. 
Среднее уменьшение содержания 
жира в организме оказалось более 
выраженным в группе приема IQ 
в  сравнении с  плацебо-контро-

Число участников, включенных 
в скрининговое обследование (n = 139)

Число участников, включенных 
в вводную фазу (n = 125)

Число рандомизированных участников 
(n = 125)

Группа участников, начавших получать 
лечение (n = 125)

Группа приема IQ 
(n = 62)

Соответствие протоколу в группе 
приема IQ (n = 59)

Число исключенных участников
■■ не явились на итоговое 

обследование (n = 2)
■■ несоблюдение 

продолжительности 
исследования между двумя 
обследованиями (n = 1)

Группа плацебо-контроля
(n = 61)

Соответствие протоколу в группе 
плацебо-контроля (n = 59)

Число исключенных участников
■■ прием лоперамида (n = 1)
■■ несоблюдение 

продолжительности 
исследования между двумя 
обследованиями (n = 1)

Число участников, не 
прошедших скрининговое 

обследование (n = 14)

Число исключенных 
участников по причине:
■■ прием 

антихолинергических 
средств (n = 1)

■■ ИМТ 35,4 кг/м2 (n = 1)

Рис. 1. План исследования и распределение участников. Все пациенты, 
начавшие получать лечение (ITT)

Таблица 2. Среднее (± СО) уменьшение массы тела на 12-й неделе по сравнению с исходным 
значением

Группа анализа Группа приема 
IQP G-002AS

Группа плацебо-
контроля Значение p

Пациенты, начавшие получать лечение 
(n = 123)

3,8 ± 1,8 (3,4–4,3) 1,4 ± 2,6 (0,8–2,1) < 0,001

Пациенты, завершившие исследование 
в соответствии с протоколом (n = 118)

3,9 ± 1,8 (3,4–4,4) 1,4 ± 2,6 (0,8–2,1) < 0,001

Данные представлены в виде: среднее ± СО, в скобках – доверительный интервал.
Значения p получены с помощью параметрического независимого критерия Стьюдента (t-критерий). 
Положительные значения означают понижение, а отрицательные – повышение.

бо были одинаковыми; значимые 
различия между группами в отно-
шении пола, возраста, роста, веса 
и ИМТ отсутствовали. В процессе 
анализа, проведенного в соответ-
ствии с протоколом, были исклю-
чены еще 5 участников (причины 
указаны на рис. 1), таким образом, 
в группах приема IQ и плацебо ос-
талось по 59 человек.

Эффективность
Вес тела. За 2 недели вводной фазы 
среднее уменьшение массы тела 
по сравнению с исходным значе-

нием составило 1,6%. В конце ис-
следования (12-я неделя) в группе 
приема IQ было достигнуто зна-
чимо большее уменьшение массы 
тела, чем в группе плацебо-конт-
роля (4,5% (3,8 кг) и 1,8% (1,4 кг) 
соответственно; разница состави-
ла 2,4 кг (p < 0,001)) (табл. 2). Ста-
тистически достоверная разница 
в изменении массы тела в группах 
приема IQ и  плацебо наблюда-
лась уже на 4-й неделе (p < 0,001) 
(рис. 2).
Всего 75,8% пациентов в  группе 
приема IQ потеряли по меньшей 
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лем. По окончании 12 недель ис-
следования различие в массе жира 
в группах получения IQ и плацебо 
составило 1,4 кг (p < 0,001) или 
0,8% (p = 0,005) (табл. 3).

Безопасность и переносимость
Значимых изменений средних 
показателей частоты сердечных 
сокращений и  артериального 
давления, измеренных исходно 
и  через 12 недель, не  отмечено. 
Кроме того, в обеих группах лече-
ния не  наблюдалось клинически 
значимых изменений параметров 
крови (табл. 4).
В конце исследования 98,4% паци-
ентов из  группы приема IQ оце-
нивали переносимость комплекса 
IQP G-002AS как «хорошую» или 
«очень хорошую», что совпадало 
с  соответствующими оценками 
плацебо.
За время исследования было заре-
гистрировано 26 нежелательных 
явлений (НЯ) у  24 участников. 
К  числу НЯ относились инфек-
ции верхних дыхательных путей 
и другие типичные симптомы про-
студы. Ни одно из зарегистриро-
ванных НЯ не было тяжелым и не 
было связано с приемом исследуе-
мого продукта.

Обсуждение
Влияние IQP G-002AS на уменьшение 
массы тела (первичная цель)
Первичной целью исследования 
являлась демонстрация способ-
ности IQP G-002AS эффективно 
уменьшать массу тела в  течение 
12 недель у пациентов с избыточ-
ным весом и  ожирением. В  на-
стоящем исследовании у пациен-
тов, принимавших комплекс IQ, 
наблюдалось значимо большее 
снижение веса, чем у  пациентов, 
принимавших плацебо; при этом 
среднее различие между группами 
составило 2,4 кг; у 35,4% пациен-
тов, принимавших комплекс IQ, 
уменьшение массы тела составляло 
по меньшей мере 5% от исходного 
значения. Данный эффект может 
быть клинически значимым [24, 
25], поскольку 5%-ное или более 
снижение исходного веса умень-
шает риск развития метаболичес-
кого синдрома (в  соответствии 

с критериями третьей Националь-
ной образовательной программы 
по холестерину США, для лечения 
взрослых (National Cholesterol Ed-
ucation Program’s Adult Treatment 
Panel III)) на 59% [26].
Сравнение комплекса IQ и других 
снижающих вес средств, таких как 
хитозан (пищевые волокна с похо-
жим механизмом действия) и ор-
листат (медикаментозное средство 
для лечения ожирения), по причи-
не методологических трудностей, 
обусловленных отсутствием со-
ответствующих прямых сравни-
тельных исследований, затрудне-
но. A.B. Jull и соавт. сообщали, что 
применение хитозана приводит 
лишь к ограниченному уменьше-
нию веса (0,9 кг) [27]. Лекарствен-
ный препарат орлистат в  дози-
ровке 60 мг на один прием пищи 
(три раза в день) и 120 мг на один 
прием пищи (три раза в день) при-
водил к среднему снижению веса 
на  1,86  и  2,55 кг соответственно 
после 24 недель приема [28].

ИМТ, содержание жира в организме 
и окружность талии
Другой результат нашего иссле-
дования состоит в том, что прием 
IQP G-002AS в течение 12 недель 
приводил к  значимому умень-
шению ИМТ, содержания жира 
в организме и окружности талии. 
ИМТ используется ВОЗ в качестве 
стандарта для диагностики ожире-
ния, однако точность этого метода 
ограничена, поскольку не учиты-
ваются индивидуальные особен-
ности физической конституции, 
особенно мышечная и  костная 
масса [29]. Более того, значимое 
уменьшение окружности талии 
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уровня статистической значимости (p < 0,001) (данные 
дисперсионного анализа (ANOVA)).

Рис. 2. Динамика массы тела в группах приема 
IQP G-002AS и плацебо-контроля

Таблица 3. Статистический анализ вторичных параметров эффективности

Вторичные параметры Группа приема IQP G-002AS 
(n = 62)

Группа плацебо-контроля 
(n = 61)

ИМТ, кг/м2 1,3 ± 0,6 (1,2–1,5)* 0,5 ± 0,9 (0,3–0,7)
Окружность талии, см 3,9 ± 2,7 (3,2–4,6)* 2,2 ± 2,9 (1,4–3,0)
Содержание жира в организме, кг 1,9 ± 1,8 (1,5–2,4)* 0,5 ± 2,7 (от -0,2 до 1,2)
Содержание жира в организме, % 0,7 ± 1,7 (0,3–1,1)** -0,1 ± 2,5 (от -0,8 до 0,5)

Данные представлены в виде: среднее ± СО, в скобках – доверительный интервал.
* – p < 0,001. ** – p = 0,031.
Значения p получены с помощью параметрического независимого критерия Стьюдента (t-критерий). 
Положительные значения означают понижение, а отрицательные – повышение. 
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Рис. 3. Доля участников, достигших по меньшей мере 
3, 5 и 10%-ного уменьшения массы тела по сравнению 
с исходным значением

у  пациентов, принимавших IQ, 
указывает на уменьшение именно 
центрального ожирения, что по-
нижает риск развития сахарного 
диабета, ишемической болезни 
сердца и  артериальной гиперто-
нии. Полученный результат очень 
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важен, поскольку окружность 
талии признается более точным 
показателем содержания абдоми-
нального жира, чем отношение 
«окружность талии / окружность 
бедер» [25].

Ограничения исследования
Последующего наблюдения после 
завершения настоящего клини-
ческого исследования не  прово-
дилось. В более продолжительном 
исследовании можно ожидать пов-
торного набора массы тела, как это 
было зарегистрировано в других 
ранее проведенных исследовани-
ях [12, 13]. Таким образом, целью 
дальнейших клинических иссле-

дований может стать изучение 
устойчивого продолжительного 
эффекта снижения веса после при-
ема IQP G-002AS.
Еще одним ограничением на-
стоящего исследования являет-
ся измерение содержания жира 
в организме методом анализа био-
электрического сопротивления. 
Содержание воды в  организме 
может повлиять на точность ана-
лиза биоэлектрического сопро-
тивления. Двухэнергетическая 
рентгеновская абсорбциометрия 
является более точным методом, 
но при этом сопряжена с повышен-
ным риском облучения участни-
ков исследования. Таким образом, 

метод анализа биоэлектрического 
сопротивления использовался как 
разумный компромисс между точ-
ностью и безопасностью.
Эффекты литрамина IQP G-002AS, 
связанные с уменьшением факто-
ров риска развития заболеваний, 
связанных с ожирением, в насто-
ящем исследовании не  оценива-
лись, поскольку протокол иссле-
дования и  критерии включения 
в него разрабатывались исключи-
тельно для определения эффекта 
IQP G-002AS в отношении умень-
шения массы тела. Кроме того, 
продолжительность исследования 
в 3 месяца является сравнительно 
короткой для точного определе-

Таблица 4. Статистический анализ параметров безопасности

Параметры безопасности Группа приема 
IQP G-002AS

Группа 
плацебо-контроля Значение p 

Систолическое артериальное давление, мм рт. ст. 0,5 ± 7,5 0,6 ± 6,3 NS
Диастолическое артериальное давление, мм рт. ст. -0,2 ± 3,4 0,5 ± 4,3 NS
Частота сердечных сокращений, уд/мин -0,2 ± 3,2 0,1 ± 5,0 NS
Гемоглобин, г/дл -0,3 ± 0,8 -0,1 ± 0,7 NS
Гематокрит, % -0,1 ± 2,6 0,5 ± 2,5 NS
Эритроциты, 1012/л -0,0 ± 0,2 -0,0 ± 0,2 NS
Тромбоциты, 109/л -14,6 ± 31,4 -12,7 ± 27,3 NS
Лейкоциты, 109/л 0,0 ± 1,6 -0,3 ± 1,3 NS
Аланинаминотрансфераза, Ед/л 0,7 ± 11,8 2,3 ± 13,7 NS
Аспартатаминотрансфераза, Ед/л 3,1 ± 11,6 3,4 ± 6,9 NS
Щелочная фосфатаза, Ед/л 2,9 ± 12,9 -0,9 ± 11,9 NS
Гамма-глутамилтрансфераза, Ед/л 2,8 ± 10,1 1,5 ± 14,1 NS
Билирубин, мг/дл -0,0 ± 0,2 0,0 ± 0,4 NS
Креатинин, мг/дл -0,0 ± 0,1 0,0 ± 0,1 NS
Мочевина, мг/дл -0,0 ± 1,1 0,1 ± 0,8 NS
Общий холестерин, мг/дл -3,0 ± 30,1 -1,2 ± 30,2 NS
Триглицериды, мг/дл 5,4 ± 63,2 15,9 ± 66,2 NS
Липопротеины низкой плотности, мг/дл -7,2 ± 31,0 -7,5 ± 27,5 NS
Липопротеины высокой плотности, мг/дл 0,3 ± 8,1 0,2 ± 10,2 NS
Витамин A, мг/л 0,0 ± 0,2 0,1 ± 0,3 NS
Витамин D, нг/л 2,2 ± 8,0 5,1 ± 8,4 0,007
Витамин E, мг/л -0,9 ± 4,4 1,4 ± 4,3 0,008
Кальций, ммоль/л -0,0 ± 0,1 0,0 ± 0,0 NS
Натрий, ммоль/л 0,33 ± 2,30 0,40 ± 2,74 NS
Калий, ммоль/л -0,44 ± 0,55 -0,32 ± 0,56 NS
Магний, ммоль/л 0,02 ± 0,09 0,04 ± 0,10 NS

Данные представлены в виде изменения (среднее ± СО) параметров: значения, полученные до исследования, минус значения, 
полученные после исследования.
NS = статистически незначимо. Положительные значения означают понижение, а отрицательные – повышение. Значение p < 0,05 
указывает на статистическую значимость межгрупповых различий. 
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ния возможного положительного 
влияния на  факторы риска раз-
вития таких заболеваний на фоне 
приема IQP G-002AS. Тем не менее 
представляется целесообразным 
провести исследование, чтобы 
оценить, как продолжительное 
употребление IQP G-002AS в  со-
четании с умеренным снижением 
веса изменяет связанный с  ожи-
рением профиль риска развития 
сопутствующего заболевания.

Прекращение участия 
в исследовании / соблюдение 
инструкций по приему исследуемого 
препарата и безопасность пациентов
Применение средств против ожи-
рения часто сопровождается не-
приятными ощущениями в облас-
ти живота и связано с нарушением 
функции печени и психиатричес-
кими побочными эффектами [16–
18]. В большинстве клинических 
исследований препаратов против 
ожирения это повышало уро-
вень выбывания из исследования 
и понижало степень соблюдения 
инструкций по приему препарата 
(примерно 75%). В нашей работе 
исследование завершили 95,2% 
пациентов, получавших комплекс 
IQ, что подтверждает безопас-
ность и хорошую переносимость 

IQP G-002AS. Кроме того, побоч-
ных эффектов со  стороны ЖКТ, 
таких как маслянистые выделе-
ния из прямой кишки, боль в жи-
воте, метеоризм и запор, у участ-
ников, получавших IQP G-002AS, 
не отмечено. Это может быть обу-
словлено составом IQP G-002AS 
(комплекс из  натуральных во-
локон, полученных из  опунции 
индийской (Opuntia ficus-indica), 
обогащенный растворимыми во-
локнами акации (Acacia spp.)), 
который связывается с  жирами, 
поступающими вместе с  пищей. 
Образование комплексов «нату-
ральные волокна IQP G-002AS – 
жир» уменьшает выраженность 
симптомов, связанных с  нару-
шением всасывания жира. Эф-
фективность пищевых волокон 
в  отношении уменьшения числа 
и  понижения степени тяжести 
побочных реакций со  стороны 
ЖКТ была продемонстрирова-
на в  исследовании ингибиторов 
панкреатической липазы. На ос-
новании этого исследования был 
сделан вывод о том, что слизистое 
вещество пищевых волокон пре-
дупреждает развитие побочных 
эффектов со  стороны ЖКТ, ве-
роятнее всего, путем всасывания 
свободного жира (масла) [30].

Эффективность применения IQP 
G-002AS в условиях реальной жизни
В  настоящей работе благодаря 
очень низкой частоте выбывания 
участников из  исследования ре-
зультаты, полученные для популя-
ции пациентов, начавших получать 
лечение, и популяции пациентов, 
завершивших исследование в  со-
ответствии с протоколом, совпада-
ли. Высокий уровень соблюдения 
инструкций в соответствии с про-
токолом позволяет утверждать, 
что применявшаяся нами схема 
(IQP G-002AS в сочетании с гипо-
калорийной диетой и  умеренной 
физической нагрузкой) может эф-
фективно применяться в условиях 
реальной жизни.
Таким образом, представленные 
результаты подтверждают, что 
комплекс натуральных волокон 
литрамин IQP G-002AS для приема 
внутрь является эффективным 
нефармакологическим средством 
уменьшения массы тела. В насто-
ящее время проводится допол-
нительное исследование, направ-
ленное на изучение поддержания 
достигнутого на фоне приема IQ 
снижения веса. Следует отметить, 
что благоприятное действие ком-
плекса IQ достигалось без каких-
либо побочных эффектов.  
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A proprietary natural fiber complex (Litramine IQP G-002AS) derived from Opuntia ficus-indica, and 
standardized on lipophilic activity, was previously shown in preclinical and human studies to reduce dietary fat 
absorption through gastrointestinal (GI) fat binding. Here, we investigated the efficacy and safety of IQP G-002AS 
in body weight reduction. One hundred twenty-five overweight and obese adults participated in the study. Subjects 
were advised on physical activity, and received nutritional counseling, including hypocaloric diet plans (30% energy 
from fat and 500 kcal deficit/day). After a 2-week placebo run-in phase, subjects were randomized to receive 
either 3 g/day of IQP G-002AS (IQ) or a placebo. The primary endpoint was change in body weight from baseline; 
secondary endpoints included additional obesity measures and safety parameters. One hundred twenty-three 
subjects completed the 12-week treatment phase (intention-to-treat (ITT) population: 30 male and 93 female; mean 
BMI: 29.6 ± 2.8 kg/m2 and age: 45.4 ± 11.3 years). The mean body weight change from baseline was 3.8 ± 1.8 kg 
in IQ vs. 1.4 ± 2.6 kg in placebo (p < 0.001). More IQ subjects lost at least 5% of their initial body weight compared 
to placebo (p = 0.027). Compared with placebo, IQ also showed significantly greater reduction in BMI, body fat 
composition, and waist circumference. IQ was well tolerated with no adverse reactions reported. These results 
suggest that the natural fiber complex Litramine IQP G-002AS is effective in promoting weight loss.
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