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Prefazione

Negli ultimi decenni la ricerca farmacologica si & concentrata sullo sviluppo di molecole e
farmaci sempre piu specifici, tecnologici ed alto/altissimo costo finalizzati al trattamento di patologie
severe, precedentemente ritenute incurabili.

Allo stesso tempo, tuttavia, si & assistito ad uno sforzo sempre minore nello sviluppo di farmaci per la
gestione di patologie piu comuni, meno severe, ma non per questo meno disagianti. In questo contesto
storico, & nata e si & evoluta con grande rapidita una nuova scienza, la nutraceutica. Con questo termine,
un neologismo coniato nel 1989 dal Dr. Stephen De Felice unendo i termini “nutrizione” e “farmaceutica”,
si indica la disciplina che studia “i componenti alimentari o i principi attivi presenti negli alimenti che hanno
effetti positivi per il benessere e la salute, ivi inclusi la prevenzione e il trattamento delle malattie” (1).

Una definizione piu moderna che si adatta meglio al contesto attuale ed a quanto riportato nella seconda
edizione di questo Trattato, nutraceutico potrebbe essere definito come "una qualunque sostanza di
origine naturale (vegetale, minerale, animale), sicura per |'uomo e dotata di una proprieta farmacologica
definita in grado di promuovere/preservare lo stato di salute e benessere dell'individuo una volta purifi-
cata/concentrata/titolata e lavorata farmaceuticamente”.

La maggior parte dei nutraceutici ha un’origine vegetale (fitochimici) (2), ad esempio fibre viscose, B-glucani,
proteine di soia, tocotrienoli e fitosteroli/fitostanoli, glucosinolati, composti solforati, terpenoidi, polifenoli
(quali antociani, proantocianidine, flavonoli, stilbeni, idrossicinnamati, cumarine, acido ellagico, ellagi-
tannini, isoflavoni, lignani, etc.).

Le attivita biologiche sono numerose e spesso ben documentate in letteratura. Molto meno numerosi
sono i nutraceutici di origine animale, anche se alcuni di essi, come i noti acidi grassi polinsaturi della
serie omega-3, sono ampiamente studiati ed impiegati in pratica clinica (3).

Trattandosi di sostanze naturali (2), in genere (ma non sempre), possono essere ingerite regolarmente,
esercitando il loro effetto salutistico nel corso del tempo, senza controindicazioni.

Le aree di applicazione di questi prodotti sono le piu svariate: dal mantenimento del benessere, alla
prevenzione in ambito cardiovascolare ed oncologico, al potenziamento del sistema immunitario, alla
preservazione delle regolari funzioni intestinali, al calo ponderale, al potenziamento muscolare per gli
sportivi e persino alle applicazioni cosmetiche.

Il regolamento del Parlamento Europeo e del Consiglio, relativo alle indicazioni nutrizionali ed a
quelle sulla salute fornite per i prodotti alimentari (health claims) (4) nella Comunita Europea, indica
espressamente la necessita di un adeguato supporto scientifico per le indicazioni sulla salute.

La procedura di approvazione & molto complessa, in quanto prevede che le richieste delle aziende
vengano raccolte dalle istituzioni nazionali responsabili dei diversi Paesi membri (in Italia il Ministero
della Salute) ed inviate alla Commissione Europea (EC) (5).

Le decisioni dell'EC sono basate sulle opinion di un'Autorita esterna, la European Food Safety Authority
(EFSA), che organizza periodicamente riunioni di panel di esperti, per stendere opinioni scritte relative a
ciascun health claim, esprimendo un parere favorevole o sfavorevole (6,7).

Allo stato attuale, sono disponibili pareri su oltre 1000 prodotti, che sono stati trasmessi da EFSA alla
Commissione Europea per i provvedimenti di competenza.
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La maggior parte dei pareri non & stata favorevole, perché la documentazione inviata ¢ stata giudicata
insufficiente per supportare la rivendicazione salutistica. Quasi tutti i pareri relativi ai probiotici ed agli
integratori erboristici sono stati negativi, come del resto anche oltre il 50% di quelli espressi sugli
integratori a base di vitamine e minerali.

La severita delle istituzioni & garanzia di un obiettivo virtuoso: la tutela del singolo cittadino che, per
iniziativa personale diretta, o su consiglio del proprio medico, del nutrizionista o del farmacista di
fiducia, consuma liberamente prodotti nutraceutici o integratori della propria dieta, per mantenere o
raggiungere uno stato di benessere. Purtroppo, la lentezza e farraginosita del processo limita e rallenta
pero le autorizzazioni di health claim per nutraceutici la cui efficacia & stata ampiamente comprovata in
metanalisi di trials clinici controllati.

Attualmente, quindi, il ricorso all'integrazione alimentare ed agli alimenti funzionali, per il mantenimento
della salute e la prevenzione di patologie, € in continua espansione: a fronte di una crescente domanda,
I'offerta & aumentata in maniera esponenziale.

In Europa il mercato europeo dei nutraceutici & quantificato in miliardi di Euro, in costante crescita
nell'ultimo decennio (anche negli anni della grande crisi economica). In questo quadro protagonista
indiscusso & il mercato italiano. La fiducia italiana non dipende solo da fenomeni di marketing, ma anche
dalla qualita media del prodotto in commercio, dal grado di innovativita e ricerca attiva nel nostro Paese
e dalla sua tradizione.

E opportuno infatti, al riguardo, ricordare che il Fondatore, nonché Presidente Emerito della Societa
ltaliana di Nutraceutica, Cesare Sirtori, ha pubblicato un lavoro sulla nutraceutica (quando ancora non si
chiamava cosi) gia nel 1977 (8).

D'altro lato, & anche atto di stima dovuto, nei confronti di alcune grandi aziende farmaceutiche, ma
anche di alcune illuminate piccole-medie aziende italiane, di avere investito in ricerca clinica, nonché
in costruzione di reti di informazione medico-scientifica professionale ed in eventi formativi di ottima
qualita. Il mondo scientifico italiano, peraltro, ha risposto aprendo alla nutraceutica le porte degliistituti
diricerca e dei congressi societari nazionali ed internazionali in molte aree della medicina.

Ma come orientarsi, come prescrittori, dispensatori, o consumatori, di fronte a 20-30 prodotti contenenti
principi attivi simili, variamente associati, che richiamano un effetto simile su di un singolo parametro, ma
con costi spesso molto diversi tra loro?

Gli Autori del presente Trattato espongono nei vari capitoli in modo chiaro e preciso lo stato dell’arte
circa le conoscenze scientifiche esistenti sull'efficacia e la tollerabilita di numerosi nutraceutici.

Per alcuni di essi, esistono dati completi di farmaco-tossicologia preclinica e clinica e sono persino
disponibili metanalisi di trials clinici. Tuttavia, in molti casi, sussistono dei fattori che limitano questa
disponibilita di dati specifici sul singolo nutraceutico, che lo possano caratterizzare come sussidio
efficace nella pratica corrente (Tabella 1).

Tabella 1 - Fattori che limitano I'applicazione dei dati scientifici disponibili sui nutraceutici ai prodotti attualmente
in commercio.

- Impossibilita legislativa di dichiarare I'efficacia testata.
- Dossier farmaco-tossicologici a volte carenti (per assenza di normativa al riguardo).

- Necessita dell'industria di differenziarsi rispetto alla concorrenza.

1

1

1

i

1

i - Elevati costi della materia prima di qualita.

i

1

! N . . . . .

i - Necessita di un profilo di sicurezza massimale.
Anche quando i dossier farmaco-tossicologici sono abbastanza completi, in alcuni casi mancano dati

fondamentali, in particolare quelli di efficacia e sicurezza dopo impiego prolungato nell'uomo, proprio
perché la normativa attuale non prevede per nutraceutici ed integratori I'iter di sviluppo imposto per i



farmaci ed articolato nelle fasi pre-cliniche e cliniche (I-IV), con la dimostrazione del meccanismo di
azione e con |'ottenimento di risultati di efficacia e tollerabilita, emersi da casistiche controllate.

Il nutraceutico, pertanto, & “efficace” perché la sua somministrazione & correlata al raggiungimento di
una condizione clinica ottimale ed al suo miglioramento.

E la medicina basata sull’evidenza che lo testimonia, nonostante la continua necessita di dati scientifici che
siano frutto di studi controllati, metodologicamente corretti (9) e pubblicati su riviste mediche accreditate.
In questo peculiare contesto, € inoltre cruciale, per evidenti ragioni, la qualita della materia prima, che
per un nutraceutico rappresenta non solo un costo spesso rilevante, ma & alla base della sua unicita e
della sua differenziazione (come mono-sostanza, o come associazione di nutraceutici), che le esigenze
del mercato e la concorrenza industriale richiedono con pressione continua.

Quindi come riconoscere un nutraceutico “serio”?

Vale il criterio di un approccio culturale simile a quello adottato per i farmaci, come riassunto in Tabella 2,
sia che si tratti di un nutraceutico mono-componente, sia che si tratti di pluri-componenti, per i quali
sarebbe inoltre ottimale anche la dimostrazione reale di un effetto sinergico.

Tabella 2 - Caratteristiche di un nutraceutico “serio” (mono- e pluri-componente).

- Letteratura su meccanismo di azione, su dati farmaco-tossicologici e sul controllo di qualita
(di tipo farmaceutico)

- Indicazione di impiego coerente con il meccanismo farmacologico noto

- Dose e durata del trattamento chiaramente specificate

- Awvertenze di impiego chiaramente riportate

- Tollerabilita e sicurezza

___________________________________________________________________________________

Quanto sopra esposto rappresenta il criterio per disporre di una sostanza che effettivamente sia utile
per la salute dei cittadini.

Divulgarne le proprieta attraverso un'informazione scientifica e seria € compito di tutti coloro che hanno
competenze in questo ambito, seppure molto diverse: soprattutto gli operatori sanitari, i medici, i
nutrizionisti, i farmacisti, ma anche i partner commerciali, con la loro attivita promozionale leale, anch’essa
utile ad offrire ed orientare le scelte nel mare magnum dei prodotti sul mercato (10).

| capitoli pubblicati nella seconda edizione del Trattato rispecchiano i temi riassunti in questa Prefazione
per ciascuna area specialistica, con lo scopo di fornire uno strumento utile per gli operatori sanitari
(medici, farmacisti, nutrizionisti, dietisti), ma anche per i cultori della nutraceutica, grazie al contributo di
Autori esperti, attenti e meticolosi.

Il Trattato si pone inoltre |'obiettivo di fare chiarezza nelle diverse aree specialistiche, su sostanze ed
ingredienti che sono un presidio di utilita sempre crescente nella prevenzione e nella gestione integrata
di numerose condizioni patologiche.
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