Cura Lﬁ‘e

Eficacitatea si siguranta suplimentului CuraLin la pacientii cu diabet zaharat de tip 2

Julio Wainstein, M.D1, Decker Weiss, M.D2, Uri Eliyahu, PhD3, Itamar Raz, M.D4

1 Unitatea de diabet, Centrul Medical E. Wolfson, Holon si Universitatea Tel Aviv, Israel
2 Seful Departamentului de Cardiologie, Clinica Chambers, Scottsdale, Arizona, SUA

3 Departamentul de Nutritie, Facultatea de Stiinte ale Sanatatii, Ariel, Israel

4 DMC Clinic Tel Aviv, Israel

Numarul de cuvinte al rezumatului: 220

Numarul de cuvinte: 1666

Titlu: Eficacitatea si siguranta CuraLin-ului la pacientii cu diabet zaharat de tip 2
Referinte: 25

Tabele: 4

Anexa suplimentara - 1

Autor corespondent: Itamar Raz, DMC Clinic Tel Aviv, Israel, Telefon: + 972-3 -6900333;
Fax: + 972-3 -6475662, E-mail: ntv502@netvision.net.il




Eficacitatea si siguranta CuraLin la pacientii cu diabet zaharat de tip 2 /
Curalife

Rezumat

Obiective:
Evaluarea nivelului de satisfactie cu capsulele CuraLin, aprecierea sigurantei si eficacitatii sale in randul
utilizatorilor de suplimente CuraLin cu diabet zaharat de tip 2 (T2DM).

Material si metode:

Un sondaj online a fost realizat in rdndul utilizatorilor CuraLin cu diabet zaharat de tip 2. Chestionarele au
cuprins 11 intrebari, impartite in subiecte referitoare la sigurantd, efectul asupra HbA1c, efectul asupra
consumului de medicamente si satisfactia produsului. Procesarea manuala a datelor si analiza si integrarea
statistica au fost efectuate in Excel.

Rezultate

Rata de rdaspuns globald a fost de 9,3%, majoritatea persoanelor interogate raportand utilizarea produsului timp
de un an sau mai putin. 80% dintre consumatori au raportat o reducere a nivelurilor de HbAlc pe care au
atribuit-o utilizdrii suplimentului CuraLin. Majoritatea consumatorilor (75%) au inregistrat o reducere a
HbA1c de 0,5% sau mai mult. Reducerea medie raportatd a fost de 0,7% (intervalul 0-2,5%). Aproximativ 2/3
dintre pacienti au raportat ca pot reduce medicamentele pentru diabet, ca urmare a utilizarii CuraLin. Marea
majoritate a consumatorilor (98,1%) au declarat ca se simt in siguranti folosind capsulele CuraLin. In total,
5,6% dintre consumatori au raportat efecte secundare pe care ei sau medicul lor le-au atribuit suplimentului
CuraLin. Cele mai frecvente efecte secundare au fost diareea si/sau stomac deranjat. Marea majoritate a
subiectilor (88,5%) au raportat cd sunt multumiti de tratamentul cu CuraLin.

Concluzie
Rezultatele sugereaza un nivel ridicat de eficacitate si satisfactie a utilizatorului, impreund cu un profil de
siguranta favorabil.
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Introducere

Diabetul zaharat de tip 2 (T2DM), a devenit o epidemie globala. In tarile occidentale, prevalenta este estimati
la peste 10% si creste in mod constant. Este o boald metabolicd cronicd, caracterizata prin hiperglicemie
determinata de productia insuficientd de insulina sau rezistenta la insulind. Complicatiile diabetului zaharat de
tip 2 au un impact major asupra pacientilor si sistemelor de sinitate si pot duce la deces. In 2017, aproximativ
4 milioane de decese in randul adultilor din intreaga lume au fost atribuite diabetului, aproximativ jumatate
dintre acestea la pacienti cu varsta sub 60 de ani.

Principalele obiective ale tratamentului diabetului zaharat de tip 2 sunt prevenirea si intarzierea complicatiilor,
realizate partial prin imbundtatirea controlului glicemiei. Optiunile de tratament disponibile pentru pacientii
cu diabet zaharat de tip 2 includ modificéri ale stilului de viatd, interventii farmacologice si chirurgie bariatrica.
Deoarece niciuna dintre aceste optiuni de tratament nu este pe deplin satisfacdtoare, unii pacienti apeleaza la
medicina naturista ca tratament complementar.

Suplimentul pe baza de plante CuraLin este o combinatie de 10 ingrediente pe bazd de plante destinate scaderii
nivelului de glucoza din sange la pacientii diabetici. Capsulele contin: turmeric, pepene amar, Azadirachta
Indica (Melia), Syzygium Cumini, Emblica officinalis (Amla), Picrorhiza Kurroa, Swertia Chirata, Tinospora
Cordifolia, Gymnema Sylvestre si Schinduf (Anexa 1). Combinatia obtine un efect sinergic prin mai multe
mecanisme de actiune: pepenele amar, Amla, Swertia Chirata, Tinospora Cordifolia, schinduful si Gymnema
Sylvestre restabilesc capacitatea celulelor pancreatice de a secreta insulina. In mod specific, Swertia Chirata este
cunoscutd pentru capacitatea sa de a inhiba activitatea enzimei DPP4 si de a creste nivelul de incretine,
imbunatatind astfel functia fiziologicd normald a secretiei de insulina. Pe langa restabilirea secretiei de insuling,
Turmeric creste sensibilitatea la insulina prin activitatea
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enzimatica a PPAR y y in celulele musculare si grase. Curcuma si Tinospora Cordifolia moduleazd, de
asemenea, activitatea imund, prevenind astfel o crestere a rezistentei la insulind 13,17,18. Pepenele amar,
Swertia Chirata, Gymnema Sylvestre si Schinduf sunt cunoscute pentru capacitatea lor de a inhiba absorbtia si
descompunerea zaharurilor din intestin, prelungind astfel senzatia de satietate (care contribuie in timp la
pierderea in greutate) 12,14,16,19-21 . In cele din urm4, o reducere a ratei de descompunere a glicogenului in
ficat intre mese (o caracteristica a diabeticilor) este realizatd de pepenele amar, Swertia Chirata si Tinospora
Cordifolia 13,16,19.

CuraLin a fost introdus pe piatd in 2016. De cand a fost lansat, CuraLin este utilizat de pacienti de pe 4
continente si din peste 50 de tdri. Produsul este folosit zilnic de mii de oameni. Produsul este reglementat in
SUA (ca supliment alimentar), China (aprobare transfrontalierd obtinutda in 2018), Italia, Spania, Rusia,
Roménia si Letonia. In acest document, prezentim un sondaj de date din lumea reald realizat in randul
utilizatorilor de CuraLin cu diabet zaharat de tip 2 folosind un instrument de sondaj online. Scopul sondajului
a fost de a evalua nivelul de satisfactie cu capsulele CuraLin, aprecierea sigurantei sale, efectul pe care
utilizatorii l-au vazut asupra nivelurilor lor de HbAlc si consumului de medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala.

Material si metode
Participanti si metode

Chestionarele au fost trimise unei populatii globale de 8000 de consumatori care au achizitionat CuraLin direct
de la Curalife si au fost de acord sa accepte corespondenta directd de la companie.

Chestionarele au cuprins 11 intrebdri, impartite in subiecte referitoare la sigurantd, efectul asupra HbAlc,
efectul asupra consumului de medicamente si satisfactia produsului (Tabelul 2). Sistemul a fost creat intr-un
mod care s permitd trimiterea chestionarelor numai atunci cand toate intrebdrile au primit raspuns. Singura
exceptie a fost ca subiectii care au raspuns ,NU” la intrebarea referitoare la efectele secundare nu au fost
intrebati in continuare despre efectele secundare specifice.
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Metode statistice
Procesarea manuala a datelor si analiza si integrarea statistica au fost efectuate in Excel. Rezultatele sunt
prezentate in mod descriptiv ca n (%).

Rezultate

Persoanele interogate

In total, 730 de consumatori au raspuns la sondaj, o rata de rispuns de 9,3%.

Dintre acestia, majoritatea consumatorilor au raportat utilizarea produsului timp de un an sau mai putin
(Tabelul 1). Cea mai lunga utilizare a fost de 5 ani (n = 2) urmata de 4 ani (n = 8).

Efectul produsului

Ca raspuns la intrebarea: ,Ati experimentat o reducere a HbAlc pe care o atribuiti utilizarii CuraLin?” 84%
dintre consumatori au raportat o reducere a nivelurilor de HbAlc pe care le-au atribuit utilizarii lor de
CuralLin, in timp ce ceilalti au raspuns ,,NU” (Tabelul 2, intrebarea 5). Pentru a identifica efectele produsului in
timp, rdspunsurile persoanelor interogate au fost analizate in functie de durata utilizarii, cu o valoare de
referintd de 6 luni. Dintre consumatorii care au raportat utilizarea produsului mai mult de 6 luni (n = 470),
90% (424/470) au raportat o reducere a nivelului de HbA1C, in timp ce in randul celor care au utilizat produsul
pentru mai putin de 6 luni (n = 256) doar 72% (185/256) au raportat o reducere a HbA1C.

Majoritatea consumatorilor (75%) au inregistrat o reducere a HbAlc de 0,5% sau mai mult (Tabelul 4).
Reducerea medie raportata a fost de 0,7% (intervalul 0-2,5%).

Aproximativ 2/3 dintre pacienti au raportat ca pot reduce medicamentele pentru diabet ca urmare a utilizérii
CuralLin (Tabelul 2, intrebarea 10).

Siguranta produsului

Marea majoritate a consumatorilor (98,1%) au declarat ca se simt in sigurantd folosind capsulele CuraLin
(Tabelul 2, intrebarea 2).

In total, 118 consumatori (16%) au raportat efecte hipoglicemiante pe care le-au atribuit utilizdrii CuraLin
(Tabelul 2, intrebarea 3). Sase consumatori au raportat efecte hipoglicemiante majore, necesitand asistentd din
partea unor terte persoane. Interesant este ca fiecare dintre cele 6
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persoane care au raportat cd necesitd asistentd din partea unor terte persoane au raportat, de asemenea, cd se
simt in sigurantd utilizand CuraLin (Tabelul 2, intrebarea 2).

Efecte adverse

In total, 42 de consumatori au raportat efecte secundare pe care ei sau medicul lor le-au atribuit suplimentului
CuraLin. Cele mai frecvente efecte secundare au fost cresterea in greutate si diareea raportate de 6 si respectiv 5
consumatori (Tabelul 3). Doar un singur consumator a raportat niveluri crescute ale glicemiei care au necesitat
spitalizare.

Satisfactia produsului

Marea majoritate a subiectilor (88,5%) au raportat ca sunt multumiti de tratamentul CuraLin, 9,9% au raportat
ca nu sunt nici multumiti, nici nemultumiti de tratamentul CuraLin si 1,6% au raportat ca sunt nemultumiti
(Tabelul 2, intrebarea 11). In consecintd, 648 din cele 730 persoane interogate (88%) au declarat ci vor
recomanda CuraLin unui alt diabetic.

Discutie

In acest studiu, am interogat persoane cu diabet zaharat de tip 2 care au cumpdirat suplimentul CuraLin. 730 de
utilizatori au raspuns la chestionar si l-au completat. Raspunsul demonstreaza ca, in general, majoritatea
consumatorilor au fost foarte multumiti de produs, atat in ceea ce priveste reducerea HbA1C, cét si in ceea ce
priveste siguranta pe care le-o ofera. Efectele secundare au fost destul de rare si doar un singur consumator a
raportat necesitatea spitalizarii. Efectele hipoglicemiante severe au fost rare si, in cea mai mare parte, nu au
necesitat asistentd din partea unor terte persoane. Sase pacienti au raportat hipoglicemie majora (Tabelul 2
intrebarea 4) dintre care doar unul a fost spitalizat si recuperat firi sechele. In plus, toti consumatorii s-au
simtit in siguranta utilizand CuraLin si au fost multumiti de produs. Aceste rezultate sunt foarte incurajatoare,
deoarece asa cum stim, chiar si atunci cdnd adaugdm placebo la alte tratamente, veti experimenta un procent
similar de efecte secundare ca si persoanele care au utilizat CuraLin22. In ceea ce priveste hipoglicemia, datele
sunt, de asemenea, foarte
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incurajatoare, deoarece presupunem ca multi dintre acesti pacienti foloseau medicamente hipoglicemiante care
pot cauza hipoglicemie, acest lucru fiind sustinut de faptul cd persoanele cu hipoglicemie majord au raportat ca
se simt in sigurantd folosind CuraLin.

Majoritatea utilizatorilor au raportat ca produsul este eficient in reducerea nivelului de HbAlc si mai mult de
50% au redus utilizarea altor terapii anti-diabet.

Raportul nostru nu poate raspunde la cateva intrebari importante: addugarea CuraLin-ului a dus partial la
reducerea HbA1C datorita efectului placebo? Efectul CuraLin a fost sustinut in timp?

Respectarea tratamentului cu medicamente antidiabetice orale, cum ar fi sulfonilureea sau alternativ insulina si
aderenta la tratament, este mai mica de 50% dupa un an. Acest lucru se datoreaza efectelor secundare, cum ar fi
cresterea in greutate si hipoglicemia23. Din acest motiv, este foarte important ca medicamentele antidiabetice
sd aibd efecte secundare sau probleme de siguranta minime, pe de o parte, si efect maxim in timp, pe de alta
parte. In sondajul nostru, am demonstrat siguranta ridicati a produsului cu efecte secundare usoare in general,
care nu ii determind pe pacienti sa intrerupa utilizarea produsului.

Studiul nostru are mai multe limitéri: este o analiza post hoc folosind chestionare. Nu avem informatii despre
antecedentele medicale si despre medicamentele suplimentare utilizate de consumatori, despre nivelul lor exact
de HbAI1C, greutatea lor si nu stim dacd si-au schimbat stilul de viatd in timpul utilizarii CuraLin. In plus,
dimensiunea esantionului este mica si nu am putut urmari cine foloseste produsul si pentru cat timp. O alta
chestiune care ar trebui discutata este tendinta pacientilor de a intrerupe alte medicamente antihiperglicemice.
Capacitatea noastra de a urmari acesti pacienti si de a ne asigura ca schimbarea terapiei medicamentoase se face
cu aprobarea medicului este foarte limitatd. Cu toate acestea, raportul privind eficacitatea si siguranta ridicata si
raportul privind satisfactia utilizarii CuraLin de catre pacienti, fard niciun raspuns referitor la efecte adverse
majore, la cele 730 de persoane care au completat chestionarul sunt foarte incurajatoare in ceea ce priveste
siguranta si eficacitatea produsului utilizat pe scara larga.

In Statele Unite, remediile pe bazi de plante sunt reglementate ca suplimente alimentare si, prin urmare, nu
este necesar sd fie supuse unui proces riguros de dezvoltare clinica ca produse farmaceutice24. Astfel, exista
putine date de siguranta si eficacitate din studiile clinice
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interventionale. Mai mult, pot exista limite asupra generalizabilitdtii informatiilor derivate din studii si
aplicatii foarte controlate intr-un cadru clinic. Colectarea datelor din lumea reald poate fi o solutie la ambele
provocari, oferind posibilitatea de a colecta informatii despre utilizarea pe termen lung a unui produs intr-un
esantion foarte mare, care nu poate fi recrutat intr-un studiu clinic prospectiv25. Astfel, in acest document
raportam raspunsurile a peste 700 de pacienti cu diabet zaharat de tip 2 care au utilizat suplimentul CuraLin
pentru o duratd cuprinsa intre 6 luni si 5 ani, oferind sprijin pentru credibilitatea rezultatelor.

Sondajul este limitat de natura auto-raportadrii, deoarece nu am avut acces la dosarele medicale ale pacientilor
pentru a colecta si verifica raspunsurile. De asemenea, este posibil sd fim limitati de partinirea selectiei,
deoarece exista posibilitatea ca utilizatorii multumiti sa fie mai dispusi sa rdspunda la un astfel de sondaj decat
cei care nu sunt multumiti.

Cu toate acestea, rezultatele sugereaza un nivel ridicat de eficacitate si satisfactie a utilizatorului, impreuna cu
un profil de siguranta favorabil.
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Tabelul 1: Durata utilizdrii CuraLin

Durata utilizarii CuraLin Numadrul persoanelor interogate
< 6 luni 251  34,6%

>6luni; <12luni 298  41,0%

>12luni; <24luni 132 18,2%

> 24 luni 45 6,2%

Tabelul 2: Rezultatele sondajului

Efect secundar  Numdrul cumulativ de rapoarte % din numadrul total de persoane interogate

Hipoglicemie 3 0,41
Stomac deranjat 3 0,41
Eruptii cutanate 0 -

Mancdrimi ale pielii 4 0,54
Crestere in greutate 6 0,81
Oboseala 2 0,27
Ameteala 1 0,13
Balonare 3 0,40
Diaree 5 0,68
Greatd 1 0,13
Stare de bine indusa de zahar 1 0,13
Nivel crescut de creatinina 1 0,13
Nimic 1 0,13
Indigestie 1 0,13
Spatiu necompletat 2 0,27
Apetit sexual scazut 1 0,13
Reflux 1 0,13
Efect laxativ 1 0,13
Nu am avut niciunul din efectele de mai sus 1 0,13
Reflux acid 1 0,13
Niciunul 1 0,13
Pierdere in greutate 1 0,13
Valori scazute ale fierului 1 0,13
Pancreas 1 0,13
Nivelul glucozei a crescut 1 0,13
Niciunul dintre cele de mai sus 1 0,13
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Raspunsurile cu caractere aldine au fost optiuni oferite
Raspunsurile cu caractere cursive au fost scrise de persoanele interogate si nu au fost alese din optiunile oferite

Tabelul 4: Reducerea maxima a HbA1C

Reducerea maximd a HbA1C Numdrul persoanelor interogate %*
<0,5% 150 24,6
0,5% <; <1% 220 36
1% <5 <1,5% 101 16,5
1,5% <; <2% 35 5,7
>2% 104 17
Medie 0,7 %

Minima 0%

Maxima 2,5%
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