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SUMMARY. The objectives were to evaluate the efficacy of herbal coded test drug “lipitame” in compari-
son with the control medicine atorvastatin calcium for diabetic dyslipidemia and evaluate the adverse
drug reaction of both drugs. The test drug was given in 1 g capsules orally b.d to n = 102 subjects and con-
trol drug 5 mg capsule orally b.d to n = 107 for 20 weeks with monthly follow up for the evaluation of
serum lipids. After 20 weeks therapy the test drug reduced mean total cholesterol to 224 from 236 mg/dL
while the control drug reduced to 225 from 239 mg/dL. The test drug reduced triglyceride to 201 from 225
mg/dL while the control drug reduced to 188 from 211 mg/dL. The test drug increased mean HDL to 56.3
from 52.5 mg/dL while the control drug increased to 59.4 from 56.2 mg/dL. Similarly, the test drug re-
duced mean LDL to 92.8 from 102.7 mg/dL while the control drug reduced to 84.1 from 94.6 mg/dL. The
findings were statistically significant (p < 0.05) in both groups after treatment few side effects such as dry
mouth and constipations in test group while diarrhea, dry mouth and muscular cramps in control group.

RESUMEN. Los objetivos fueron evaluar la eficacia del fdrmaco de prueba codificado a base de hierbas “lipita-
me” en comparacién con el medicamento de control atorvastatina cdlcica para la dislipidemia diabética, para eva-
luar la reaccién adversa al farmaco de ambos farmacos. El formaco de prueba se administr6 en cédpsulas de 1 g
por via oral dirariamente a 102 sujetos y el formaco de control en cdpsulas de 5 mg por via oral a 107 sujetos du-
rante 20 semanas con un seguimiento mensual para la evaluacién de los lipidos. Después de 20 semanas de tera-
pia, el farmaco de prueba redujo el colesterol total medio a 224 de 236 mg/dL, mientras que el farmaco de con-
trol redujo a 225 de 239 mg/dL. El farmaco de prueba redujo los triglicéridos a 201 de 225 mg/dL mientras que
el farmaco de control redujo a 188 de 211 mg/dL. El farmaco de prueba aument6 el HDL medio a 56.3 de 52.5
mg/dL mientras que el farmaco de control aument6 a 59.4 de 56.2 mg/dL. De manera similar, el farmaco de
prueba redujo el LDL medio a 92.8 desde 102.7 mg/dL mientras que el farmaco control se redujo a 84.1 desde
94.6 mg/dL. Los hallazgos fueron estadisticamente significativos (p < 0.05) en ambos grupos después del trata-
miento, pocos efectos secundarios como sequedad de boca y estrefiimiento en el grupo de prueba, mientras que
hubo diarrea, boca seca y calambres musculares en el grupo control.
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