
Cicuta, stramonio e altro…  naturale 
non vuol dire sempre sicuro

Sezione di Farmacologia, DMMT
Università degli Studi di Brescia

Centro DIFF di Documentazione Informazione e Formazione sul Farmaco 
Università degli Studi di Brescia

Sandra Sigala



� La valutazione dei medicinali a base di erbe presenta sfide specifiche in diverse
aree scientifiche.

� Preparati a base di erbe sono miscele complesse e ogni valutazione della
sicurezza deve poter contare su una documentazione farmaceutica adeguata.
Ulteriori ed ancora più difficili sfide si presentano nella valutazione della
sicurezza e dell'efficacia clinica.

� Molti prodotti medicinali vegetali sono stati utilizzati per diversi decenni o
addirittura centinaia di anni. Questo lungo periodo di utilizzo ha, in molti casi, ha
creato un background di esperienze, documentati anche da pubblicazioni
scientifiche.

� Questa bibliografia riflette gli standard scientifici di fitoterapia al momento della
pubblicazione e potrebbe in alcuni casi non essere pienamente in linea con
gli standard moderni di metodologia e disegno degli studi.



� Nonostante la presenza talvolta di carenze di questo tipo, l’esperienza
ben consolidata negli anni può avere un valore scientifico, se è
attentamente valutata la qualità dei dati riportati.

� In altri casi, l'uso costante e validato per un lungo periodo di tempo può non
ancora essere supportato da dati farmacologici e studi sufficienti. Usi
tradizionali diversi possono riflettere differenti preferenze culturali presenti in
Europa.

� Devono essere rese comunque disponibili al consumatore appropriate
informazioni sulla sicurezza.

Gli studi su molti prodotti medicinali a base di erbe (anche noti da
tempo) si stanno evolvendo in un approccio più scientifico e questa
nuova modalità dovrebbe essere incoraggiata.
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� Gli indicatori di sicurezza identificati riguardavano soprattutto le interazioni con
farmaci (sia farmacocinetiche che farmacodinamiche: immunosoppressori,
contraccettivi orali, antidepressivi) o la fototossicità, l’indicazione a consultare il
medico, il trattamento dell’infezione da HIV.

� Nessun prodotto forniva, tuttavia, tutti gli indicatori di sicurezza identificati. Le
informazioni più complete sull’etichettatura sono state riportate per tre (4,1%) dei
prodotti. Ognuno di questi tre fornito informazioni su almeno 7 criteri di sicurezza,
incluse le interazioni farmacologiche.

� Quattro prodotti non hanno fornito nessuna informazione relative alla sicurezza.

� Le percentuali di prodotti con informazioni dell'etichetta compresi i rispettivi problemi
di sicurezza sono stati i seguenti: farmaci SJW-HIV (8,1%), SJW-immunosoppressori
(5,4%), SJW- contraccettivi orali (8,1%), SJW-warfarin (5.4 %), bipolare (1,4%),
antidepressivi (23,0%), fototossicità (51,4%), e l’invito a consultare il medico
(87,8%)

Sono stati identificati 74
prodotti che hanno
soddisfatto i criteri richiesti e
disponibili per l'acquisto on-
line, per telefono, o presso i
rivenditori locali.



Conclusioni

� La maggior parte dei prodotti a base di H. perforatum non
fornisce sull’etichetta informazioni adeguate sulla sicurezza
clinica del fitoterapico.

� Uno scarso numero di prodotti fornisce una quantità
accettabile di informazioni sulle interazioni farmaco-erbe e
altre questioni di sicurezza. Queste informazioni potrebbero
migliorare la qualità dei consigli e la consulenza degli
operatori sanitari.

� Sia gli operatori sanitari che i consumatori potrebbero
infine ottenere un grande beneficio se la FDA riesaminasse i
requisiti di etichettatura di questi prodotti



Questo studio conferma alcuni dati
fitochimici già noti: la
composizione di H. perforatum
è molto complicata e variabile.
Popolazioni di questa specie
raccolte in aree vicine presentano
delle differenze significative nei
diversi effetti.



� L’efficacia clinica di alcuni estratti standardizzati di H. Perforatum (per esempio
WS5570, WS 5572 o LI 160) nel trattamento della depressione lieve, moderato e
severa è stata dimostrata in 38 studi clinici randomizzati e due metanalisi.

� Gli eventi avversi evidenziati in 16 studi di sorveglianza post-marketing con questi
estratti si attestano su percentuali tra 0 e 6%.

� Tra questi studi, 4 sono stati condotti su larga scala, per un totale di 14245 pazienti,
con una percentuale di eventi avversi tra 0.1 e 2.4% ed un drop-out tra 0.1 e 0.9%,
circa 10 volte inferiori rispetto agli antidepressivi sintetici.

� Sono state occasionalmente osservate interazioni farmacocinetiche, come effetto
dell’interazione con CYP3A4 e l’interazione con la P-gp.

Risks to the patient are not caused by SWE but by drugs with a narrow therapeutic range. Consequently,
SWE preparations should not be taken concurrently with other antidepressants, with coumarin-type
anticoagulants, the immunosuppressants cyclosporine and tacrolimus, protease and reverse transcriptase
inhibitors



WS 5570 è un estratto metanolico
dall’Herba hyperici, con un contenuto
definito di 3-6% di iperforina e 0.12-
0.28% di ipericina.
Sono generalmente utilizzate
compresse rivestite da 300 o 600 mg.

� WS 5570 e WS 5572 sono estratti brevettati,
sviluppati e prodotti da Dr. Willmar Schwabe
Pharmaceuticals, Karlsruhe, Germany.

� Sono standardizzati per l’iperforina, il costituente chiave
dell’ H. perforatum per l’efficacia nel trattamento della
depression.

� Il brevetto assicura anche la stabilità a lungo termine
del contenuto di iperforina.







COSA VUOL DIRE NATURALE OGGI…?



In Paraguay, l’85 per cento dei terreni è in mano al 2,6% della popolazione, i sojeros,
grandi proprietari terrieri
Un manipolo di campesinos alle loro dipendenze può sovraintendere all’intera
produzione nazionale di soia che, oggi, vale il 12% del PIL e sostiene la tumultuosa
crescita economica del Paese.
È più redditizia del petrolio: utilizzata anche per la produzione di biocarburante, la soia
è una blue chip alla Borsa di Chicago dove si trattano i prezzi dei prodotti agricoli
mondiali.

Paraguay: le vittime della soia. Campesinos “bombardati”
dai pesticidi
di E. Lucchini, 23 gennaio 2016

Uno degli erbicidi più comuni è il glifosato
(in oltre il 70% delle coltivazioni di  soia) , 
probabile cancerogeno per l’Agenzia per la 
Ricerca sul Cancro.

Le ONG parlano apertamente di genocidio.



Papaya OGM, un problema scottante che fa discutere
tra pro e contro.

La papaya OGM, si sperimenta alle Hawaii per risolvere il
problema della carenze nutrizionali e della malattia virale che
colpisce le piantagioni

www.justpapaya.it



Ad oggi, la pianta A. annua è
ancora la maggior fonte
dell’artemisina.
Nonostante sia possibile
produrre artemisina
semisintetica da lieviti,
attraverso l’acido artemisinico,
un altro promettente approccio
per ridurre il prezzo
dell’artemisina è usare
l’ingegneria genetica per
ottenere un più elevato
contenuto di artemisina dale
piante transgeniche.



I relativi brevetti sono elencati e brevemente analizzati
per quanto riguarda la ricerca biotecnologica nelle piante ed
i progressi sulle colture transgeniche per migliorare il
valore nutrizionale, l’efficienza della fitoterapia, o per
produrre metaboliti secondari importanti dal punto di vista
farmaceutico.







� miRNA regolano il metabolismo dei carboidrati ed il processamento
delle informazioni genetiche.

� Inoltre, i trascritti target dei miRNA sono coinvolti nelle risposte allo
stress contro diversi fattori e sono coinvolti nella biosintesi di
metaboliti secondari.

� L’analisi dei trascritti target dimostra che alcuni miRNA sono coinvolti
nella sintesi degli alcaloidi bis-benzilisoquinolinici.



� Le erbe medicinali sono utilizzate da migliaia di anni, tuttavia ancora poco è
conosciuto circa il loro meccanismo d’azione molecolare.

� Da quanto sono stati identificati miRNA derivati da piante nel siero e nei tessuti
umani dopo ingestion delle piante stesse, il legame tra questi due regni si
presenta sotto una nuova prospettiva.

� L’attività dei miRNA potrebbe essere la prossima tappa per identifica nuove opzioni
terapeutiche che coinvolgono le piante medicinali.




