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Abstract

Background: Sebbene la sindrome da intestino irritabile (Ir-
ritable Bowel Syndrome, IBS) interessi fino al 3,5% della po-
polazione generale, non esiste, ad oggi, una terapia standard
per questa patologia. Recentemente, per risolvere la stipsi, €
stato proposto I'utilizzo di psillio, tamarindo, zenzero ed en-
zimi. L'obiettivo di questo studio & stato valutare l'efficacia di
una nuova formulazione nutraceutica contenente psillio, tama-
rindo, zenzero ed enzimi come possibile rimedio naturale per
la gestione della costipazione associata all’'IBS.

Metodi: Abbiamo analizzato, per 6 mesi, I'efficacia di un nuovo
prodotto nutraceutico (Fibraxen® contenente psillio, tamarin-
do, zenzero ed enzimi somministrato a un dosaggio pari a 83,5
gr due volte al giorno. | pazienti sono stati valutati al basale
(TO) e dopo 3 (T1) e 6 mesi (T2) di trattamento, successiva-
mente a un mese di wash-out farmacologico, sulla base di un
questionario che riportava I'andamento dei seguenti sintomi:
dolore addominale, costipazione e flatulenza. Ogni sintomo e
stato valutato mediante una Scala Analogica Visiva che variava
da 3 (+++) severita del sintomo a 3 (- - -) assenza del sintomo.

Risultati: Nello studio sono stati inclusi 20 pazienti (15 di ses-
so femminile e 5 di sesso maschile). E stata riscontrata una ri-
duzione statisticamente significativa nel punteggio dei sintomi
durante il trattamento e a 6 mesi. Conclusione: Nel presente
studio preliminare ¢ stato rilevato come la formulazione nu-
traceutica potrebbe essere uno degli strumenti da utilizzare
in un approccio empirico al trattamento della costipazione
nei pazienti affetti da IBS, specialmente quando si ritiene che
un trattamento farmacologico non convenzionale associato a
un’adeguata dieta alimentare sia preferibile a una terapia far-
macologica inadeguata a breve e a lungo termine.

Parole chiave: psillio, tamarindo, zenzero, sindrome dell’in-
testino irritabile, Fibraxen nutraceutico, costipazione, dolore.

Introduzione

La sindrome dell'intestino irritabile (IBS) & caratterizzata da
dolore addominale associato a disturbi dei movimenti intesti-
nali con prevalenza di costipazione, conseguente flatulenza
e distensione addominale. La prevalenza di questa patolo-
gia € di circa il 3,5%. Colpisce maggiormente il sesso fem-
minile (4,49% rispetto al 2,45% nel sesso maschile), senza
particolari differenze legate alla fascia d’eta, sebbene siano
presenti due picchi di incidenza nei pazienti sotto i 40 anni
e oltre i 60 anni. Attualmente esistono molti trattamenti, ma
sono esclusivamente sintomatici sia nel breve che nel lungo
termine. Negli ultimi anni, tuttavia, data I'inefficacia dei tratta-
menti farmacologici, si & aperta una nuova frontiera di studio
per la valutazione del microbiota intestinale, inizialmente con-
dotta empiricamente e ora valutata mediante test genetici di
precisione personalizzati, che rappresentano una possibilita
di trattamento correttivo individuale degli squilibri nella popo-
lazione di saprofiti del tratto intestinale, da associare ad una
dieta in linea con le indicazioni derivanti dall’analisi genetica
della popolazione resiliente nel nostro intestino. Da qui l'uso di
trattamenti non piu farmacologici, in quanto inadeguati e con
effetti collaterali a lungo termine, ma piuttosto di integratori
naturali noti come nutraceutici, i cui effetti curativi sull’appara-
to digerente sono ben noti.

Lo scopo del presente studio e stato valutare I'efficacia del-
la nostra pratica clinica pragmatica e di routine nel trattare
i pazienti con una diagnosi ben stabilita di IBS associata a
costipazione ai quali abbiamo suggerito I'uso di questa formu-
lazione nutraceutica. Fibraxen®, (prodotto da Specchiasol s.r.l.
Bussolengo (VR), Italia) € una nuova formulazione nutraceuti-
ca per il trattamento della costipazione funzionale associata
a meteorismo volta a migliorare la qualita della vita degli indi-
vidui affetti da IBS. | principi attivi alla base della formulazio-
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ne sono psillio, tamarindo, zenzero ed enzimi (amilasi, lipasi,
proteasi, glucoamilasi, cellulasi, lattasi, pectinasi). Lo psillio &
una fibra derivata dai semi della pianta Plantago ovata, con-
tenenti mucillagine che, a contatto con I'acqua, si gonfia for-
mando una sostanza gelatinosa densa che aumenta il volume
della massa fecale e ne ammorbidisce il contenuto. Lo psillio
stimola la peristalsi per migliorare la distensione addominale
aumentando la quantita ma non la consistenza della massa fe-
cale, che risulta ridotta in questi pazienti. Il tamarindo (Tama-
rindus indica L.) contiene composti fenolici e migliora il volume
e la consistenza delle feci. Le radici di zenzero (Zingiber offici-
nale Roscoe) stimolano la peristalsi e migliorano la digestione
e I'eliminazione dei gas. Psillio, tamarindo e zenzero sono pro-
dotti naturali che consentono un transito intestinale piu rapido
e completo, evitando il ristagno delle feci nel colon destro e nel
cieco, tipico della costipazione funzionale, a sua volta compli-
cata dalla fermentazione delle feci, con conseguente sviluppo
di una flora batterica responsabile di una sequenza di sintomi
quali distensione addominale, sensazione di peso epi-meso-
gastrico, eruttazione, flatulenza, nausea, svuotamento ritarda-
to dei primi tratti digestivi.

Metodi

2.1 Disegno dello studio: Il nostro studio ha incluso una valu-
tazione preliminare dei dati ottenuti dalle procedure pragma-
tiche e di routine condotte in Assistenza Primaria da medici
generici, gastroenterologi territoriali e ospedalieri e da altri
specialisti che si occupano di IBS durante un periodo di tratta-
mento di 6 mesi con Fibraxen® in pazienti affetti da IBS asso-
ciata a costipazione e meteorismo. Tutti i dati dei pazienti sono
stati resi completamente anonimi e lo studio & stato condotto
in conformita agli standard etici stabiliti dalla Dichiarazione di
Helsinki. Poiché lo studio ha adottato un disegno di ricerca
retrospettivo, la legge italiana non ha richiesto I'approvazione
del comitato etico.

2.2 Criteri dello studio: Sono stati inclusi nello studio un to-
tale di 20 pazienti, di eta > 18 anni, affetti da IBS associata a
costipazione e meteorismo. Quindici pazienti [di sesso femmi-
nile (intervallo di eta: 58-62, eta media 60+ 2 DS) e 5 di ses-
so maschile (intervallo di eta: 59-63, eta media 61+ 1 DS)]. I
criterio di inclusione era rappresentato dall’arruolamento dei
soli pazienti con IBS accertata, mentre il criterio di esclusione
dalla presenza di patologie organiche. Qualsiasi altra terapia

per comorbidita € stata poi consentita e riportata sulla scheda
di raccolta dati sul paziente.

2.3 Parametri analizzati: Per quanto riguarda I’endpoint pri-
mario, i soggetti hanno dovuto valutare i propri sintomi al ba-
sale (TO) e dopo 3 (T1) e 6 (T2) mesi di trattamento, successi-
vamente a 1 mese di wash-out farmacologico, completando
un questionario che riportava 'andamento dei seguenti sinto-
mi: dolore addominale, costipazione, flatulenza. Ogni sintomo
e stato valutato mediante una Scala Analogica Visiva, che va-
riava da 3 (+) massima severita del sintomo a 3 (-) assenza del
sintomo. Lendpoint secondario era rappresentato dalla tolle-
rabilita, valutata in diversi soggetti, insieme agli effetti indesi-
derati osservati durante il trattamento associato alla terapia.
2.4 Trattamento e prodotto: Ai pazienti & stato raccoman-
dato di assumere un’unica terapia a base di Fibraxen® (una
bustina: 4,74 g) due volte al giorno. Fibraxen® & un prodotto
nutraceutico contenente 8 gr di psillio, 135 mg di tamarindo,
15 mg di zenzero ed enzimi (30 mg) (amilasi, lipasi, proteasi,
glucoamilasi, cellulasi, lattasi, pectinasi).

2.5 Analisi statistica: La differenza nei risultati & stata deter-
minata utilizzando il test statistico bidirezionale (a due code) di
Wilcoxon-Mann-Whitney. | dati sono stati analizzati utilizzando
un software statistico per Windows 11. | valori con p >0,05 sono
stati considerati secondo la significativita.

Risultati. [l 15% dei pazienti ha ottenuto una remissione com-
pleta dei sintomi. Al T1, & stata registrata una riduzione signifi-
cativa del dolore addominale nel 43,3% (p=0,001) dei pazienti
e del gonfiore addominale nel 54,6% (p=0,001). Al T2, e stata
registrata una riduzione statisticamente significativa del dolo-
re addominale nel 65,5% dei pazienti (p=0,001). Infine, il 15%
dei pazienti ha ottenuto una remissione completa dei sintomi.
[l gonfiore addominale si & ridotto in maniera significativa nel
68,4% dei pazienti (p=0,001). La costipazione si & ridotta al T1
del 46,8% e al T2 del 75,4%, rispettivamente (Tab. [; Fig. 1).
Durante il trattamento non sono stati riportati casi di intolle-
ranza o eventi avversi correlati a Fibraxen®.

Discussione: | dati preliminari hanno dimostrato che i prodotti
naturali sono in grado di esercitare effetti benefici nei pazienti
trattati per IBS associata a costipazione e meteorismo. Inoltre,
Fibraxen®, associato a un corretto stile alimentare e a una pre-
cisa tipizzazione molecolare del microbiota intestinale (Wel-
Imicro Gut Test), consente di raggiungere 'omeostasi intesti-
nale e, di conseguenza, una simbiosi equilibrata tra 'ospite e
il suo microbiota intestinale. | risultati ottenuti in tempo reale,
supportati da uno studio di precisione scientificamente conva-
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Tabella I. Andamento dei sintomi nei pazienti trattati con Fibraxen® al tempo T0, T1 e T2.

SINTOMI TO (basale)

Dolore addominale 20/20 pazienti (100%)

T1 (3 mesi) T2 (6 mesi)

riduzione significativa in
9/20 pazienti (43,3%; p=0,001)

riduzione significativa in
13/20 pazienti (65,5%; p=0,001)

Gonfiore addominale 20/20 pazienti (100%)

riduzione significativa in
11/20 pazienti (54,6%; p=0,001)

riduzione significativa in
14/20 pazienti (68,4%; p=0,001)

Costipazione 20/20 pazienti (100%)

riduzione in 9/20 pazienti
(46,8%)

riduzione in 15/20 pazienti
(75,4%)

Remissione totale

3/20 pazienti (15%)

N. pazienti arruolati: 20 pazienti, di eta > 18 anni. Quindici pazienti [di sesso femminile (intervallo di eta: 58-62, eta media 60+ 2 DS) e 5 di sesso maschile (intervallo di eta: 59-63, eta
media 61+ 1 DS)]; Criterio di inclusione: IBS accertata; Sintomi valutati mediante Scala Analogica Visiva (3 (+) massima severita del sintomo, 3 (-) assenza del sintomo) al basale (T0) e
dopo 3 (T1) e 6 (T2) mesi di trattamento, successivamente a un mese di wash-out farmacologico; Terapia: Fibraxen® (una bustina: 4,74 g) due volte al giorno.

Figura 1. Percentuale di pazienti che ha ottenuto una riduzione statisticamente significativa dei sintomi nei 6 mesi di trattamento con Fibraxen®.
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lidato sul microbiota intestinale, ci incoraggiano a procedere
nell’utilizzo di questo alimento nutraceutico mirato.

Conclusioni: Il presente studio evidenzia come i nutraceutici
rappresentino una strategia innovativa nel trattamento delle
malattie funzionali del’apparato digerente caratterizzate da
alterazioni della motilita e/o della qualita del contenuto fecale
e delle comunita che costituiscono il microbiota intestinale. I
limite del presente studio € rappresentato dalla piccola dimen-
sione del campione e, per questo motivo, saranno condotti

ulteriori studi. Tuttavia, questo studio rappresenta un model-
lo utile, in quanto ¢ stato condotto per un periodo di tempo
limitato, su un campione omogeneo. Inoltre, il nostro studio
suggerisce le possibilita future di un trattamento innovativo
anche a lungo termine, basato sulla somministrazione orale
di prodotti naturali (Fibraxen®), in quanto si & osservato un
miglioramento dei parametri esaminati, senza I'insorgenza di
effetti collaterali.

Consenso alla pubblicazione: Tutti i dati dei pazienti sono
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stati resi completamente anonimi; pertanto, non si & reso ne-
cessario ottenere il loro consenso.

Conflitto di interesse: Gli autori dichiarano di non avere con-
flitti di interesse, economici o altri interessi.

Approvazione etica e consenso alla partecipazione: Poi-
ché lo studio ha adottato un disegno di ricerca retrospettivo,
la legge italiana non ha richiesto I'approvazione del comitato
etico.
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