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Branca della farmacoterapia che utilizza come 
principi attivi gli estratti e/o le preparazioni 
ottenuti dalle piante medicinali (medicinali 

vegetali o fitoterapici)
OMS, 1980

FITOTERAPIA
Definizione ufficiale 

FITOTERAPIA
Definizione ufficiale 



Prodotto vegetale

Farmaco

Integratore 
alimentare

Botanical food 
supplement

Alimento

Cosmetico

Una stessa specie può trovare collocazione in più settori:
mirtillo nero, ananas, ginseng, molte specie essenziere…

Prodotti vegetali per la saluteProdotti vegetali per la salute



CONTESTO DI INTERVENTO DEI 
PRODOTTI VEGETALI

CONTESTO DI INTERVENTO DEI 
PRODOTTI VEGETALI

PREVENZIONE
SINTOMATOLOGIA

LIEVE
CONDIZIONE 
PATOLOGICA

L’uso dei prodotti vegetali è concentrato molto nella zona di confine 
tra prevenzione, primi sintomi o sintomi non severi e vengono per 

questo utilizzati farmaci vegetali e integratori alimentari. 



Inquadramento normativo dei 
prodotti vegetali

Inquadramento normativo dei 
prodotti vegetali



FARMACO VEGETALEFARMACO VEGETALE

Dir. 2001/83/CE
Farmaci registrati in maniera convenzionale

Galenici (magistrali e officinali)

Dir. 2004/24/CE
(emendamento della 2001/83/CE)
Farmaci registrati come THMP



INTEGRATORI ALIMENTARI
Dir. 2002/46/CE

INTEGRATORI ALIMENTARI
Dir. 2002/46/CE

FONTE CONCENTRATA di sostanze nutritive e altre sostanze aventi
effetto nutritivo e fisiologico.

Sono ammesse tutte le forme orali di somministrazione (compresse,
capsule, sciroppi, soluzioni, polveri….)

Specie ammesse: quelle riportate nell’allegato 1 del DM 
04/08/2021

CLAIM SALUTISTICI per adesso ancora ammessi

Oltre 80.000 (ottantamila!) integratori notificati



COSMETICI
Dir. 1223/2009/CE
COSMETICI
Dir. 1223/2009/CE

Qualsiasi sostanza o miscela destinata ad essere applicata sulle
superfici esterne del corpo umano (epidermide, sistema pilifero e
capelli, unghie, labbra, organi genitali esterni) oppure sui denti e
sulle mucose della bocca allo scopo esclusivamente o
prevalentemente di pulirli, profumarli, modificarne l’aspetto,
proteggerli, mantenerli in buono stato o correggere gli odori
corporei.



ALTRE CATEGORIE DOVE SONO 
PRESENTI I PRODOTTI VEGETALI
ALTRE CATEGORIE DOVE SONO 

PRESENTI I PRODOTTI VEGETALI

- DISPOSITIVI MEDICI: Dir. 2017/745/CE

- NOVEL FOOD: Dir. 2015/2283/CE



Come nasce un farmaco 
vegetale?

Come nasce un farmaco 
vegetale?



Medicina tradizionaleMedicina tradizionale

L’uso delle piante medicinali nella
sua applicazione più generale è
considerata dall’OMS nel contesto
delle medicine tradizionali e

complementari (MT&C).

- Accesso a prodotti
farmacologicamente attivi da parte
delle popolazioni non sviluppate;

- Valorizzazione delle tradizioni d’uso e
sviluppo delle conoscenze
etnobotaniche nei paesi sviluppati.



Saggi bioguidati e etnobotanicaSaggi bioguidati e etnobotanica

Studio delle componenti attive su singoli target 



L’importanza dell’etnobotanicaL’importanza dell’etnobotanica

Tiglianolo tiglato
2021, uso veterinario su 
mastocitoma canino



L’importanza dell’etnobotanicaL’importanza dell’etnobotanica

Effetto adiuvante
delle saponine di
Quillaja sp. Nei
vaccini COVID-19



Sperimentazione preclinica 
preliminare

Sperimentazione preclinica 
preliminare



Sperimentazione preclinica 
preliminare

Sperimentazione preclinica 
preliminare



Sviluppo delle preparazioni 
farmaceutiche vegetali

Sviluppo delle preparazioni 
farmaceutiche vegetali



Farmaci vegetaliFarmaci vegetali

• Dati chimico
farmaceutici

• Assicurata
conformità GACP

• Assicurata
conformità GMP

Dir. 2001/83/CE e Dir. 2004/24/CE



CONTROLLI DI QUALITÀ SULLE MATERIE 
PRIME VEGETALI AD USO FARMACEUTICO

CONTROLLI DI QUALITÀ SULLE MATERIE 
PRIME VEGETALI AD USO FARMACEUTICO



CONTROLLI DI QUALITÀ SULLE MATERIE 
PRIME VEGETALI AD USO FARMACEUTICO

CONTROLLI DI QUALITÀ SULLE MATERIE 
PRIME VEGETALI AD USO FARMACEUTICO

- Controllo dei contaminanti chimici e biologici
- Controllo botanico
(identificazione botanica, specifica della parte utilizzata, origine geografica)

- Controllo dei residui di fertilizzanti
- Metalli pesanti
- Carica microbica
- Sostanze radiattive
- Saggi chimici e titolazione dei principi attivi

- METODI GENERALI DI FARMACOGNOSIA



Farmacopea Europea
10a edizione





Aesculus hippocastanum L. seme

ippocastano
estratto secco standardizzato



Titolazioni e 
standardizzazione dei prodotti 

vegetali

Titolazioni e 
standardizzazione dei prodotti 

vegetali



Un marker è un componente o una classe di molecole di
una droga o di un prodotto da essa derivato che concorre
a definirne:

- le proprietà biologiche
- l’identità
- la specificità
- l’origine
- la genuinità
- la qualità

indipendentemente dalla sua abbondanza

Marker chimicoMarker chimico



StandardizzazioneStandardizzazione

La standardizzazione di prodotti di origine vegetale serve a
garantire:

■ la riproducibilità dell’attività biologica e farmacologica

■ la costanza di composizione e la sicurezza

La standardizzazione riguarda l’intero processo di
produzione di un estratto, dalla scelta della materia prima
alla titolazione chimica.



Pelargonium sidoides DC. radice
Eps7630
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Estratto standardizzato prodotto in GMP

Estratto liquido: rapporto droga:estratto 1:8-10 (etanolo 11% m/m)

Estratto secco: rapporto droga:estratto 4-25:1 (etanolo 11% m/m)



Estratto standardizzato di 
Rhodiola rosea L. radici WS 1375

Rosavine: 3,00-3,50%

salidroside: 
1,00-1,20%



Sperimentazione sui farmaci vegetali:

Dimostrare l’efficacia e la sicurezza

Sperimentazione sui farmaci vegetali:

Dimostrare l’efficacia e la sicurezza



Sperimentazione preclinicaSperimentazione preclinica



P. sidoides DC. Radice Eps7630
Meccanismo d’azione nelle infezioni respiratorie

Meccanismo d’azione multitarget
esplicata dal fitocomplesso

Attività secretomotoria

Attività immunomodulante

Attività antivirale



P. sidoides radice Eps7630
Attività immunomodulante



P. sidoides radice Eps7630
Attività antineuraminidasi

PDB CODE: 3TI6
Crystal structure of 2009 
pandemic H1N1 
neuraminidase 
complexed with 
oseltamivir

Software utilizzati:
Pymol
AutoDock 4
LigPlot+

Governa, 2018 unpublished data



Le catechine e le gallocatechine risultano ligandi adatti all’inibizione di NA.

ligand binding_energy ligand_efficiency inhibition_constant intermol_energy

oseltamivir -5,03 -0,25203.89 uM -6,82
sialic acid -0,69 -0,03 312.33 mM -3,67

catechin_2R3S -4,04 -0,19 1.09 mM -5,83

catechin_2S3R -4,56 -0,22451.16 uM -6,35

epicatechin_2R3R -4,93 -0,23242.81 uM -6,72
epicatechin_2S3S -3,74 -0,18 1.81 mM -5,53

epigallocatechingallate -4,71 -0,14351.98 uM -8,29
gallic_acid -2,99 -0,25 6.47 mM -4,18

Governa, 2018 unpublished data

P. sidoides radice Eps7630
Attività antineuraminidasi



Oseltamivir

- Interagisce con 13
amminoacidi (5 interazioni
polari)

- Le interazioni con ARG292 e
GLU119 sono fondamentali
per l’inibizione (Marjuki et
al., 2015)

Governa, 2018 unpublished data

P. sidoides radice Eps7630
Attività antineuraminidasi



Catechina 2S3R

- Mantiene quasi tutte le
interazioni (1 polari) più 3
polari nuove

- Mantiene l’interazione
polare con ARG292

Governa, 2018 unpublished data

P. sidoides radice Eps7630
Attività antineuraminidasi



EGCG

- Mantiene meno
interazioni (1 polari)
più 2 polari nuove

- Mantiene l’interazione
polare con ARG292

Governa, 2018 unpublished data

P. sidoides radice Eps7630
Attività antineuraminidasi



P. sidoides radice Eps7630
Meccanismo d’azione antinfluenzale

Eps7630: IC50 viral: 61±2 microg/ml 



BV2
Cellule microgliali murine

Estratto 
WS1375®

Rhodiola rosea L.: 
meccanismo di azione



- Modulazione del rilascio di HSP70

Rhodiola rosea L.: 
meccanismo di azione



- Modulazione del rilascio di IL-6

- Inibizione della traslocazione di NF-kB e della fosforilazione delle MAPK

Rhodiola rosea L.: 
meccanismo di azione



Sperimentazione clinicaSperimentazione clinica



Rhodiola rosea L. 

Panossian e Wikman, 2010

Rodiola è l’adattogeno più studiato e 
risultato maggiormente efficace nel 

ridurre lo stress mentale  



Estratto secco standardizzato WS1375
utilizzato al dosaggio di 2 x 200 mg/die
per 12 settimane.

118 soggetti con sintomi da esaurimento
da stress (burnout)

Misura dei parametri di stress.

Risultati positivi negli score già dopo
una settimana.

Effetti avversi minimi e non correlati a
rodiola.

Rhodiola rosea L. 



Rhodiola rosea L. 



Estratto secco standardizzato SHR-5
utilizzato al dosaggio di 576 mg/die per 4
settimane.

60 soggetti con sintomi da affaticamento
da stress. Studio in doppio cieco.

Misura dei parametri di stress e cortisolo
salivare

- Risultati positivi e migliori del placebo
negli score della scala di burnout di Pines e
indici di performance mentale CCPT.
- Riduzione del cortisolo salivare al
mattino
Effetti avversi minimi e non correlati a
rodiola.

Rhodiola rosea L. 



Riduzione dei livelli di cortisolo mattutino

Rhodiola rosea L. 



Metanalisi



Lavandula angustifolia Mill.  



Inalazione, bagno o massaggio con olio essenziale di lavanda risultano
essere buoni trattamenti a breve termine per l’ansia.

L’assunzione di 20-80 mg/die di o.e. per os è la modalità di
somministrazione più indicata per trattamenti prolungati per ansia
moderata e disturbi dell’umore.

Lavandula angustifolia Mill.  



Come viene registrato un 
farmaco vegetale?

Come viene registrato un 
farmaco vegetale?



FARMACO VEGETALEFARMACO VEGETALE

Dir. 2001/83/CE
Farmaci registrati in maniera convenzionale

Dir. 2004/24/CE
(emendamento della 2001/83/CE)
Farmaci registrati come THMP



www.ema.europa.eu



www.ema.europa.eu



MONOGRAFIA EMA DI UN FARMACO VEGETALEMONOGRAFIA EMA DI UN FARMACO VEGETALE



Monografie di Piante Medicinali WHO



COME RICONOSCERE E CONOSCERE UN 
FARMACO VEGETALE

COME RICONOSCERE E CONOSCERE UN 
FARMACO VEGETALE



RAZIONALE E SVILUPPO DI UN 
INTEGRATORE ALIMENTARE 

VEGETALE

RAZIONALE E SVILUPPO DI UN 
INTEGRATORE ALIMENTARE 

VEGETALE



- Prodotti pensati realmente per
avere un effetto salutistico e di
mantenimento della salute;

- Uso di estratti «nuovi», ancora
non utilizzabili nel mondo
farmaceutico;

- Formulazioni innovative non
presenti nei farmaci.

Razionale di uso dell’integratore 
alimentare 

Razionale di uso dell’integratore 
alimentare 



www.salute.gov.it



INFORMAZIONI PER I PRODOTTI VEGETALI 
UTILIZZATI IN CONTESTO NON FARMACEUTICO

INFORMAZIONI PER I PRODOTTI VEGETALI 
UTILIZZATI IN CONTESTO NON FARMACEUTICO



CLAIMS DEI BOTANICALS IN UN 
INTEGRATORE ALIMENTARE

CLAIMS DEI BOTANICALS IN UN 
INTEGRATORE ALIMENTARE



Controlli di qualità di un integratore
alimentare

Controlli di qualità di un integratore
alimentare

CONTROLLI DI QUALITA’ DEGLI INTEGRATORI ALIMENTARI

- Controllo botanico
- Metalli pesanti
- Carica microbica
- Sostanze radiattive
- Pesticidi

CONTROLLI DI QUALITA’ PER LA SICUREZZA DI IMPIEGO



Negli integratori alimentari vegetali il primo requisito di qualità non 
obbligatorio, ma fondamentale, è la titolazione degli estratti, cioè la 

quantificazione dei marker chimici.

Un marker è un componente o una classe di molecole di
una droga o di un prodotto da essa derivato che concorre
a definirne:

- le proprietà biologiche
- l’identità
- la specificità
- l’origine
- la genuinità
- la qualità

indipendentemente dalla sua abbondanza

L’importanza della titolazione dei marker in 
un integratore alimentare

L’importanza della titolazione dei marker in 
un integratore alimentare



Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”

Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”



Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”

Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”

MOE: Magnolia officinalis MLE: Melissa officinalis TEA: L-theanineTMM: Associazione

Effetto ansiolitico su modello animale simile
qualitativamente a quello del diazepam.
Sinergia in vitro e in vivo dei costituenti.



Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”

Sperimentazione di una
formulazione “nutraceutica”



Sicurezza degli integratori
alimentari

Sicurezza degli integratori
alimentari



I percorsi formativi in fitoterapiaI percorsi formativi in fitoterapia



LA FITOTERAPIA: A CAVALLO TRA 
CONVENZIONALE E NON CONVENZIONALE

LA FITOTERAPIA: A CAVALLO TRA 
CONVENZIONALE E NON CONVENZIONALE

Convenzionale:
Branca della farmacoterapia convenzionale che
prevede l’utilizzo di farmaci vegetali.

Non convenzionale:
Utilizzo di prodotti vegetali tradizionali (MTC, Ayurveda, Unani…)
Utilizzo di prodotti non farmaceutici (integratori, cosmetici…) per
condizioni patologiche.



DISCIPLINA DELLA FITOTERAPIA IN ITALIADISCIPLINA DELLA FITOTERAPIA IN ITALIA

In Italia la fitoterapia è considerata
una delle tre discipline
complementari (non convenzionali!)
riconosciute, insieme a agopuntura
e omeopatia.

La formazione dei medici chirurghi ed
odontoiatri che esercitano la fitoterapia fa
riferimento all’Accordo Stato-Regioni del
2013 e le successive leggi regionali.

L’accordo prevede che ogni Ordine provinciale disponga di 
elenchi speciali di «esperti» delle medicine complementari.



TITOLI RICHIESTI PER L’ISCRIZIONE NEGLI ELENCHI SPECIALI 
DEGLI ESPERTI IN FITOTERAPIA

Ai fini dell’iscrizione agli elenchi istituiti presso gli Ordini professionali provinciali dei Medici

Chirurghi e degli Odontoiatri, il percorso formativo dei professionisti che esercitano
l’Agopuntura, la Fitoterapia, l’Omeopatia, l’Omotossicologia, l’Antroposofia,
l’Ayurvedica e la Medicina Tradizionale Cinese deve essere effettuato, presso
soggetti pubblici o privati accreditati alla formazione.



TITOLI RICHIESTI PER L’ISCRIZIONE NEGLI ELENCHI SPECIALI 
DEGLI ESPERTI IN FITOTERAPIA

Il percorso formativo in Agopuntura, Fitoterapia, Omeopatia, Omotossicologia, Antroposofia,
Ayurvedica e Medicina Tradizionale Cinese, deve corrispondere ai seguenti requisiti:

- durata di almeno 400 ore di formazione teorica, cui si aggiungono 100 ore di pratica clinica, di cui
almeno il 50% di tirocinio pratico supervisionato da un medico esperto della disciplina in oggetto. A
tale monte orario vanno sommati lo studio individuale e la formazione guidata.

- Master universitari, ovvero corsi di formazione triennali.

- frequenza minima all’80% delle lezioni sia teoriche che pratiche

- il percorso formativo accreditato prevede il superamento di un esame teorico-pratico al termine di
ciascuno degli anni di corso previsti, nonché la discussione finale di una tesi.

- al termine del percorso formativo, verrà rilasciato dai soggetti pubblici e privati accreditati alla formazione
un attestato in conformità ai requisiti richiesti, che consentirà l’iscrizione del professionista agli elenchi delle
singole discipline.
- gli insegnamenti di tipo generale, non riferiti specificamente alla disciplina in oggetto, non dovranno
superare il 20% del monte ore complessivo di formazione teorica.
- la Formazione a distanza (FAD) eventualmente inserita nella programmazione didattica non dovrà superare
il 30% delle ore di formazione teorica e dovrà essere realizzata in conformità alla normativa vigente.



Master Universitari 
in fitoterapia

Master Universitari 
in fitoterapia



Le piante medicinali, se ben conosciute e razionalmente utilizzate, 
hanno una solida evidenza scientifica di utilizzo in medicina.

Elementi favorevoli:
- Meccanismo d’azione aspecifico e multitarget
- Profilo di sicurezza

Elementi da tenere in considerazione:
- Intenzione d’uso (trattamento o prevenzione)
- Diversità dei prodotti in commercio
- Titolazione e qualità dei preparati
- Dosaggi delle formulazioni

Note conclusiveNote conclusive



I percorsi formativi in fitoterapia sono post-lauream e in alcuni casi 
sono istituiti dalle Università come Master (DM 509/99) secondo i 
requisiti dell’Accordo Stato-Regioni per la formazione degli esperti 

in medicine complementari…

In attesa che la formazione parta dal curriculum del medico 
durante il corso di laurea, secondo i canoni di una medicina basata 

sull’evidenza in cui la fitoterapia non può mancare. 

Note conclusiveNote conclusive


