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Presso  il  Centro  Nazionale  di  Epidemiologia,  Sorveglianza  e  Promozione  della  Salute  (CNESPS) 
dell’Istituto Superiore si Sanità è attivo dal 2002 un sistema di sorveglianza delle reazione avverse 
insorte  dopo  l’assunzione/somministrazione  dei  prodotti  utilizzati  nella  cosiddetta  “medicina 
naturale”:  vitamine  e  minerali,  integratori  alimentari/prodotti  erboristici,  prodotti  omeopatici,  
prodotti  di  origine  esotica  (come  ad  esempio  quelli  della  medicina  tradizionale  cinese  e  
ayurvedica), probiotici e altri prodotti, come per esempio gli aminoacidi. Dall’aprile 2002 al marzo 
2010 sono pervenute 445 segnalazioni con relativa situazione di ospedalizzazione nel 35% dei casi 
e  un  6%  associato  a  pericolo  di  vita  mentre  3  decessi  verrebbero  attribuiti  all’uso  di  questi 
prodotti. Il  71% dei prodotti era di origine vegetale (3% prodotti Ayurvedici, 3% della Medicina 
Tradizionale Cinese). Sono state considerate anche 37 reazioni a prodotti omeopatici. Nel 34% dei  
casi  è  stato  riportato  l’uso concomitante  di  farmaci  convenzionali.  L’uso di  prodotti  di  origine 
vegetale  è  disciplinato  in  Italia  da  diverse  normative  in  base  al  tipo  di  inquadramento  della  
sostanza: avremo così di volta in volta un alimento, un medicinale, un medicinale omeopatico, un 
medicinale vegetale tradizionale, un integratore alimentare, un dispositivo medico, un cosmetico e 
perfino un biocida, ciascuno con una sua regolamentazione. Uno dei problemi attuali è quello delle 
situazioni  dei  prodotti  border  line,  cioè  di  quei  prodotti  soprattutto  di  origine  vegetale  che 
vengono considerati integratori, ma di fatto vengono inseriti in terapie complesse, anche di tipo 
antitumorale; si parla di finalità salutistica per l’integratore alimentare e di finalità terapeutica per 
il medicinale vegetale tradizionale.
Da qui nasce la necessità di monitorare gli eventuali eventi avversi e le interazioni con i farmaci di  
sintesi comunemente usati in terapia oncologica. Solo due esempi tratti dalla letteratura, che su 
questo  argomento  si  fa  sempre  più  consistente:  l’interferenza  dell’aglio  con  la  dacarbazina 
(Sparreboom et al, 2004) o l’epatotossicità dell’epigallocatechinagallato (Mazzanti et al, 2009).
Le Istituzioni Italiane che regolano questi prodotti sono l’Agenzia Italiana del Farmaco per quanto 
riguarda  il  farmaco,  il  medicinale  vegetale  tradizionale  e  il  prodotto  omeopatico,  mentre  il 
Ministero della Salute si occupa degli altri di cui sopra. L’Istituto Superiore di Sanità, come organo 
tecnico-scientifico del Servizio Sanitario Nazionale, collabora per le problematiche tecniche con 
queste due istituzioni ma non ha potere decisionale. Sarebbe auspicabile una sempre maggiore 
cooperazione di tipo multidisciplinare tra queste ed altre Istituzioni scientifiche e non, per una 
tematica che ha implicazioni che riguardano sia la sicurezza dei cittadini/pazienti, ma anche altre 
di natura prettamente scientifica, nonché culturale, politica, economica e ideologica (pregiudizi).


