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Il riso rosso fermentato (RYR) 

• Utilizzato in integratori 

alimentari per coadiuvare la 

riduzione della colesterolemia 

• Tra i prodotti del metabolismo 

dei lieviti utilizzati per la 

fermentazione si trovano le 

monacoline, tra cui la 

principale è la monacolina K 

 

La produzione di RYR secondo il tradizionale processo Zen 
OTTENUTO IN UN CONTENITORE di legno (Chen et al., 2015) 



Molecole attive del riso rosso fermentato 

Monacolina K               Monacolina Ka (forma acida) 



Cambiamenti dei livelli di colesterolo totale e colesterolo LDL riportati in studi 

controllati in cui RYR era l'unico trattamento per ridurre l'ipercolesterolemia 

Reference 

Type of 

study 

(Period) 

Number of 

patients 

Sex 

age 

Daily dose of RYR 

(monacolin K) 

Total cholesterol 

in RYR  group 

LDL-Cholesterol 

in RYR  group 

          Change (%) 

Statistical 

significance 

vs placebo 

Change (%) 

Statistical 

significance  

vs placebo 

Bogsrud et al., 

2010 

R, DB, PC 

(16 wks) 

C=22 

T=20 

M/F 

18-75 yrs 

1200 mg 

(7.2 mg) 
- 15.0 p<0.001 - 23.0 p<0.001 

Becker et al., 2009 
R, PC 

(24 wks) 

C=31 

T=31 

M/F 

21-80 yrs 

3600 mg 

(6.12 mg) 
- 14.9 p<0.016 - 21.3 p<0.011 

Huang et al., 2007 
R, DB, PC 

(8 wks) 

C=40 

T=39 

M/F 

18-65 yrs 

1200 mg  

(11.4 mg) 
- 20.4 p<0.001 - 26.3 p<0.001 

Heber et al., 1999^ 
R, DB, PC 

(12 wks) 

C=41 

T=42 

M/F 

34-78 yrs 

2400 mg 

   (7.2 mg) 
- 16.1 p<0.05 - 21.9 p<0.05 

Heinz et al., 2016* 
R, DB, PC 

(12 wks) 

C=72 

T=70 

M/F 

18-70 yrs 

  200 mg 

     (3 mg) 
- 11.2 p<0.001 - 14.8 p<0.001 

Lin et al., 2005** 
R, DB, PC 

(8 wks) 

C=38 

T=37 

M/F 

23-65 yrs 

1200 mg  

(11.4 mg) 
- 20.4 P<0.001 -26.3  p<0.001 

R= Randomizzato  DB= Doppio Cieco     PC= Controllato con placebo  

C= Gruppo Controllo  T= Gruppo trattato 



Correlazione tra dose di monacolina K e riduzione della 

colesterolemia 
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C’è una correlazione tra statine e RYR? 

Monacolin K                  Monacolin Ka (acid form)                        Lovastatin 

La Lovastatina è la forma lattamica della Monacolina K! 



Monacolina K e statine 

 Fino al giugno 2022, per utilizzare negli integratori alimentari il claim salutistico stabilito da EFSA era necessario apportare con la 

dose giornaliera 10 mg di monacolina K (Regolamento  Europeo  432/2012) 

 Problematiche di sicurezza per effetti collaterali (apparato muscoloscheletrico ed epatico), standardizzazione degli estratti e per  

la biodisponibilità della monacolina K che può essere variabile 



Eventi avversi DOVUTI A RYR RACCOLTI DA WHO, 

ANSES, FDA and EU phytovigilance 
• Globalmente sono stati segnalati circa 320 eventi avversi da RYR, sebbene non 

tutti supportati da un controllo di causalità 

• Gli organi/sistemi coinvolti negli effetti avversi segnalati dalle 4 fonti 
nazionali/internazionali CONSULTATE, sono: 

 I più frequenti sono associati al tessuto muscoloscheletrico e connettivo (circa 
il 30% dei casi), con pochi eventi di rabdomiolisi; 

 Il sistema gastrointestinale è stato coinvolto in circa il 15% dei casi; 

 Gli eventi cutanei e sottocutanei sono stati registrati in circa il 12% dei casi; 

 Il sistema epatobiliare era l'obiettivo di una percentuale significativa di casi: 
dal 9% dei casi WHO al 32% di quelli ANSES. 

 I sintomi sono identici a quelli riscontrati con l'uso di lovastatina 
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Conclusioni 
• La monacolina K presente nel riso fermentato 

presenta lo stesso profilo farmacologico e gli stessi 

effetti collaterali della lovastatina  

• Con il regolamento EU 2022/860, l’apporto 
giornaliero di monacolina non deve superare i 3 mg 



Conclusioni 
• Nell’opinion del 2018, EFSA ha evidenziato alcuni aspetti critici: 
 

 Variabilità compositiva delle formulazioni 

 Formulazioni multicomponenti e possibili interazioni 

 Variabilità del rapporto della forma lattonica/acida della monacolina 

 Mancanza di dati relativi all’effetto di altri componenti del riso rosso 

• Il Panel ha concluso che non è possibile identificare un dose giornaliera di 

monacolina K che possa essere ritenuta sicura, poiché molti eventi avversi 

si sono verificati anche alla dose di 3 mg/die 
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