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Premessa

FederSalus € un’Associazione di rappresentanza del comparto degli integratori alimentari. Ad oggi
conta quasi 200 aziende associate operanti nel mercato italiano lungo tutta la filiera: dalle imprese
presenti direttamente con il proprio marchio, ai produttori in conto terzi, ai produttori e distributori di
materie prime.

FederSalus lavora al fianco dei suoi Associati e delle Istituzioni per valorizzare la specifica identita
ed il ruolo dell’integratore nella sua funzione nutrizionale e fisiologica e la valenza industriale della
filiera. L’ Associazione ¢ in particolare impegnata a:

o favorire la reputazione del comparto e promuovere I’educazione e la consapevolezza sulla
qualita dei prodotti;

o sostenere un quadro regolatorio armonizzato, coerente e adeguato alla specificita
dell’integratore alimentare;

° sostenere la fondatezza scientifica delle indicazioni sulla salute;

o promuovere la qualita dei prodotti commercializzati dalle aziende del settore a tutela del
consumatore;

o incoraggiare il razionale e corretto utilizzo degli integratori alimentari.

FederSalus opera dunque affinché vi sia una piena consapevolezza, a tutti i livelli, delle specificita
degli integratori alimentari. E infatti doveroso notare, come sara meglio discusso successivamente,
che tali prodotti sono oggetto di un quadro normativo specifico, che, tanto a livello comunitario
quanto nazionale, ne assicura la conoscibilita delle proprieta e la conformita alle regole di sviluppo
ed etichettatura.

Obiettivo del position paper

FederSalus ha deciso di redigere il presente position paper rivolto ai farmacisti per cercare di
rispondere sinteticamente alle loro esigenze informative sugli integratori alimentari, che costituiscono
la seconda categoria di prodotti venduti in farmacia dopo il farmaco su prescrizione.

Le pagine che seguono contengono informazioni di carattere regolatorio, sul mercato e sull’evidenza
scientifica circa i benefici degli integratori alimentari nella dieta e in termini di prevenzione primaria,
con l'individuazione di cinque aree principali di intervento: benessere cardio-metabolico, benessere
muscolo-scheletrico, benessere mentale ed invecchiamento, benessere uro-ginecologico e
benessere gastro-intestinale.

Un’attenzione particolare & dedicata all’individuazione dei piu efficaci strumenti di comunicazione/
esposizione degli integratori in farmacia e al ruolo di consiglio del farmacista nei confronti dei propri

clienti per un corretto utilizzo degli integratori alimentari.




1. Gli integratori alimentari

1.1 Le esigenze del farmacista

Il farmacista & una delle due figure di riferimento per i consumatori di integratori alimentari: il 37% dei
consumatori viene consigliato in farmacia e il 38% dal Medico. Da una recente indagine condotta
da GfK emerge che il 69% dei soggetti intervistati acquista integratori alimentari in farmacia.

Principali canali/fonti di informazione Luoghi di acquisto degli integratori
prima di acquistare I'integratore (possibili piu risposte) (possibili piu risposte)
Farmacista [ 37% Farmacista [ 69%
Medico 38% Parafarmacia 20%
Pubblicita 22% GDO 20%
Internet 14% Erboristeria/Negozio 7%

specializzato

Online 7%

Base: Consumatori di almeno 1 categoria di integratori alimentari nell’ultimo anno, valori % (32 milioni di italiani come da proiezione sul campione dei 6.946
intervistati)
Fonte: Gfk Food Supplements Monitor 2017 per FederSalus (6.946 intervistati)

E quindi molto importante conoscere e valutare le criticitd che i farmacisti possono riscontrare
nella gestione della categoria degli integratori. Tali criticita possono incidere negativamente sulle
preferenze/scelte dei consumatori che si affidano al consiglio esperto del farmacista per I’acquisto
degli integratori alimentari.

Da un’indagine condotta sui farmacisti nel 2016 emerge un fabbisogno informativo con riferimento
agli integratori alimentari: il 26,4% dei farmacisti intervistati ha dichiarato una mancanza di
informazioni su come scegliere il prodotto giusto per i propri clienti, sui possibili effetti collaterali o
interazioni con altri prodotti e su indicatori oggettivi di qualita facilmente individuabili.

Criticita nella percezione dei farmacisti (ammessa solo una risposta)

Mancanza di informazioni su come scegliere

il prodotto giusto, possibili effetti collaterali e _ 26,4%

indicatori oggettivi di qualita facilmente individuabili

Numero di prodotti molto simili tra 18.4%
loro per composizione o funzione "+ 70

Eccesso di offerta/pubblicita 13,6%
Scarsa competenza o mancanza di

consulenza da parte del 3,2%
farmacista/classe medica

Fonte: Laura lacovone, “Alla ricerca dell’integratore ideale: indagine quali-quantitativa sui comportamenti di acquisto e di consumo nel mercato degli
integratori”, 2016 (base 125 farmacisti)

Il presente documento ha I'obiettivo di fornire informazioni al farmacista che possano essere utili
nella sua attivita di consiglio ai propri clienti.



1.2 L’integratore e il suo ruolo

In accordo con I'art. 2 della Direttiva 2002/46/CE gli integratori alimentari sono “prodotti alimentari
destinati ad integrare la comune dieta e che costituiscono una fonte concentrata di sostanze
nutritive, quali le vitamine e i minerali, o di altre sostanze aventi un effetto nutritivo o fisiologico.”

L'utilizzo degli integratori alimentari & consigliato in caso di necessita di alcune sostanze, causata
da un’alimentazione non corretta o da particolari situazioni carenziali, non hanno proprieta curative,
ma possono contribuire al benessere dell’organismo ottimizzando lo stato nutrizionale oppure
contribuendo al benessere con I'apporto di nutrienti e sostanze aventi un’attivita fisiologica per il
normale sviluppo € mantenimento in buona salute dell’organismo. Esistono in commercio molti tipi
di integratori, diversificati a seconda delle necessita. Tra le principali sostanze, si elencano i fermenti
lattici, i sali minerali, le vitamine, gli acidi grassi, le proteine, gli estratti vegetali e le fibre.

1.3 Sintesi dell’iter regolatorio dell’integratore e il profilo normativo in vigore

In Italia la norma di riferimento in tema di integratori alimentari & il Decreto Legislativo n. 169 del 21
maggio 2004 che attua la suddetta Direttiva 2002/46/CE per il ravvicinamento delle legislazioni degli
Stati membri relative agli integratori alimentari.

L'immissione in commercio degli integratori alimentari &€ subordinata alla procedura di notifica
dell’etichetta al Ministero della Salute che puo richiedere di apportare modifiche a tutela della
salute e sicurezza del consumatore o nei casi piu estremi pud richiedere il ritiro dal commercio
del prodotto. Se conclusa positivamente questa procedura, i prodotti vengono inseriti, con uno
specifico codice, i cui estremi possono essere riportati in etichetta, nel Registro degli Integratori
Alimentari periodicamente aggiornato e pubblicato sul sito del Ministero della Salute.

Apposite linee guida del Ministero della Salute contengono disposizioni applicabili a singole classi
di sostanze che possono comporre gli integratori alimentari, come ad esempio i livelli massimi di
apporto consentiti con riferimento alle vitamine e ai sali minerali.

Con particolare riferimento ai prodotti botanici, & disponibile sul sito del Ministero della Salute
elenco degli estratti vegetali impiegabili negli integratori, per alcuni dei quali sono previste
specifiche avvertenze da riportare in etichetta. Sono disponibili due liste di piante ammesse: a)
la lista italiana con le indicazioni di riferimento per gli effetti fisiologici definite dalle linee guida
ministeriali; b) la lista BELFRIT, che € una lista comune di sostanze e preparati vegetali (“botanicals”)
definita dalle Autorita competenti di Belgio, Francia e Italia sulla base di una revisione delle liste
nazionali secondo le evidenze scientifiche disponibili.

Al momento, pertanto, & consentito I'impiego negli integratori delle piante contenute nella lista
italiana e/o nella lista BELFRIT, in attesa della lista BELFRIT “finale” che diventera I’elenco unico
delle piante utilizzabili. A tale proposito, si evidenzia che il 28 giugno scorso & stata notificata da
parte del Ministero della Salute alla Commissione Europea la bozza di Decreto che contiene una
lista unica di piante ammesse, la cui pubblicazione & attesa entro I’anno in corso.

Si evidenzia poi che una sostanza, per poter essere usata in un integratore alimentare, deve aver

fatto registrare in ambito UE un pregresso consumo significativo, antecedente al maggio 1997,




come prova di sicurezza. Se non ricorre tale condizione, la sostanza si configura come un nuovo
ingrediente, c.d. “novel food”, o un nuovo prodotto alimentare ai sensi del Regolamento Europeo
n. 2015/2283 e, pertanto, un eventuale impiego anche nel solo settore degli integratori alimentari
richiede una preventiva autorizzazione a livello comunitario.

Agli integratori alimentari si applica anche il Regolamento Europeo n. 1924/2006 relativo alle
indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari.

Si definisce indicazione nutrizionale qualunque indicazione che affermi, suggerisca o sottintenda
che un alimento abbia particolari proprieta benefiche, dovute: a) all’energia (valore calorico) che
apporta, apporta a tasso ridotto o accresciuto, o0 non apporta; b) alle sostanze nutritive o di altro
tipo che contiene, contiene in proporzioni ridotte o accresciute, o hon contiene.

Per indicazione sulla salute si intende invece qualunque indicazione che affermi, suggerisca
o sottintenda I'esistenza di un rapporto tra una categoria di alimenti, un alimento o uno dei suoi
componenti e la salute umana. Vi sono tre tipologie di indicazioni sulla salute: 1) funzionale, che
fa cioe riferimento al ruolo di una sostanza nutritiva o di altro tipo per la crescita, lo sviluppo e le
funzioni dell’organismo, o al dimagrimento, o al controllo del peso; b) di riduzione di un fattore di
rischio di una malattia; c) per lo sviluppo e la salute dei bambini. Le indicazioni sulla salute ammesse
sono incluse nell’elenco delle indicazioni autorizzate di cui al Regolamento Europeo n. 432/2012. |I
riferimento normativo per le indicazioni sulla salute relative allo sviluppo e alla salute dei bambini ¢ il

Regolamento Europeo n. 440/2011.




2. |1l mercato degli integratori

Il mercato degli integratori alimentari, in base ai dati di New Line Ricerche di mercato e Iri che monitorano
le vendite in farmacia e grande distribuzione', ha raggiunto un valore prossimo ai 3 miliardi di euro per
un totale di 212 milioni di confezioni vendute. | risultati di mercato sono positivi e caratterizzati da un
incremento del fatturato del 5,9% e una variazione positiva dei volumi di vendita del 4,1%.

Valore di mercato (mio €) Valore di mercato (mio di pezzi)
3.000 +5,9% +5,5%
2.923 2.667 250
2.500 2507
200
2.000 +3,6%
_ 150 170
1.500 MAT Dic 2017
B MAT Dic 2016 MAT Dic 2017
1.000 100 B MAT Dic 2016
500 50
0 0
Totale mercato Farmacia Totale mercato Farmacia

Fonte: elaborazione FederSalus su dati New Line Ricerche di Mercato, MAT dicembre 2017

Circa il 92% del valore totale del mercato degli integratori viene generato in farmacia dove
rappresentano la seconda categoria per ricavi dopo il farmaco etico con una quota pari al 10,6% sul
fatturato complessivo delle farmacie italiane. In un contesto generale in cui il valore delle ricette SNN
e in diminuzione, il numero di farmacie € in leggera crescita (CAGR +0,7%) mentre il loro fatturato
medio decresce (CAGR -1,2%), gli integratori alimentari consentono di sostenere la marginalita
del punto vendita contribuendo a sostenerne il fatturato complessivo risultando la categoria che
registra il piu alto trend di crescita (+5,5% nell’ultimo anno).

Ripartizione % fatturato farmacie

Contributo al

Fatturato Trend % del
[0) o
13 ! 2% farmacie fatturato trfear:lu:;t:el
(mio €) (2017 vs 2016) (2017 vs 2016)
8%
Globale 25.227 -0,5% -0,5%
Etico di marca 12.650 -2,4% -1,2%
8,7% 50,1% - - - - - - - - - - mmm o - - mm oo oo |
i Integratori 2.667 +5,5% +0,5% |
Equivalente 2.369 +4,8% +0,4%
9,4%
SOP+OTC 2.194 -1% -0,1%
Integratori
Dermocosmesi 2.024 +0,03% 0%
0,
10,6% Altro extrafarmaco 3.323 -1,1% -0,1%
[ Etico di marca I Dermocosmesi
SOP+OTC Equivalente
[ | Integratori Altro extrafarmaco

Fonte: elaborazione FederSalus su dati New Line Ricerche di Mercato, MAT dicembre 2017

"Sono anche ricomprese le vendite dei corner farmacia negli iper e supermercati.




Gli integratori alimentari vengono venduti in farmacia con un valore medio a confezione di 15,7
euro, in aumento del 2% rispetto all’anno precedente, tale valore scende a 13,8 euro se si prende
in considerazione il mercato globale degli integratori alimentari. Dal rapporto di Federfarma “La
farmacia lItaliana 2016” si vede come il valore medio dei farmaci SSN venduti in farmacia € pari a
9,6 euro, quindi gli integratori sono per la farmacia una fonte di ricavi ad alto potenziale.

Valore medio a confezione
(€ a pezzo)

16 +2%

Bl VAT 2017

== \/alore medio farmaco SSN

Totale mercato Farmacie

Fonte: elaborazione FederSalus su dati New Line Ricerche di Mercato, MAT dicembre 2017

Le logiche di utilizzo degli integratori alimentari evidenziano una maggiore attenzione da parte dei
consumatori all’adozione di stili di vita, inclusi quelli alimentari, piu idonei a preservare la propria
salute.

Emerge tra i consumatori una visione della salute sempre piu evoluta, su cui numerosi individui
investono maggiormente in termini di impegno e di buone pratiche.

Nell’ultimo anno il 65% della popolazione adulta, 32 milioni di italiani, ha utilizzato un integratore,
con oltre i 2/3 dei consumatori che li considera sicuri ed efficaci. Mediamente ogni persona ha
utilizzato nell’'ultimo anno 2,5 tipologie di integratori.

Il mercato degli integratori pud essere diviso in due categorie: un mercato tradizionale e consolidato
nell’utilizzo che risponde ad una logica di sostegno del tono e di rinforzo energetico € un mercato
piu innovativo e in evoluzione che risponde a bisogni piu complessi come “disturbi” specifici (es.
“disturbi” intestinali e delle vie urinarie) e ad una logica di “prevenzione” (es. cardiovascolare, ossa,
articolazioni).

| consumatori si dividono equamente tra le due categorie: il 50% ha dichiarato di utilizzare gli
integratori alimentari con fini di sostegno del tono e di rinforzo energetico (35%) e per il benessere
(15%) mentre I'altra meta li utilizza in situazioni specifiche (28%) o in ottica di “prevenzione” (22%).




Multivitaminici, Sali
minerali
Tonici/Energizzanti,
Sport, Memoria e funzioni
cognitive

Depurazione, circolazione,
gambe pesanti, cellulite,
controllo peso, aspetto
estetico

Tradizionali
Semplici
Consolidato

Consolidato sul consumer
Supporto comunicazione diretta

Aree di utilizzo degli integratori

Situazioni
specifiche
28%

Tono, rinforzo,
energia
35%

50% 50%

Prevenzione
Benessere 229

15%

Bisogni

Status
Brand
Ruolo farmacia

Fonte: elaborazione su dati GfK Food Supplements Monitor 2017 per FederSalus (6.946)

Disturbi intestinali /
fermenti lattici, menopausa
e “disturbi” femminili,
prostata, fertilita, “disturbi”
degli occhi, “disturbi” delle
vie urinarie, del sonno o
ansia

Benessere
cardiovascolare/
colesterolo, ossa e
articolazioni, difese
immunitarie, “prevenzione/
disturbi” invernali,
gravidanza e allattamento

Innovativi
Complessi
In evoluzione

Non sempre sviluppati sul

consumer

Consiglio attivo e consulenza

Il ruolo che pud avere il farmacista nei confronti dei consumatori € differente per le due categorie: nel
primo caso ha un compito di supporto mentre nel caso degli integratori che rispondono a bisogni
piu specifici e complessi assume un ruolo attivo, € infatti chiamato a fornire un consiglio esperto.

Per valore delle vendite, gli integratori che rispondono ai bisogni piu complessi possono essere
distinti in diverse categorie riconducibili a specifiche aree di benessere/salute (poi discusse nel

capitolo successivo): benessere cardio-metabolico, benessere muscolo-scheletrico, benessere

mentale ed invecchiamento, benessere uro-ginecologico e benessere gastro-intestinale.




Le principali categorie di integratori in farmacia (dati in milioni di euro)
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Fonte: elaborazione FederSalus su dati New Line Ricerche di Mercato, MAT dicembre 2017

All’interno della dinamica di offerta della farmacia gli integratori alimentari consentono di sostenere
la marginalita del punto vendita e di rispondere ai nuovi bisogni di salute in chiave “preventiva” dei
clienti.

E importante notare che per le farmacie esistono opportunita nella gestione della categoria degli
integratori alimentari. A tale proposito, una recente analisi condotta da New Line Ricerche di
Mercato analizza il potenziale di sviluppo del fatturato delle farmacie italiane relativo al comparto
degli integratori alimentari. L'analisi evidenzia che le farmacie a piu alto potenziale di sviluppo
presentano in prospettiva un fatturato integratori alimentari pari a quasi il triplo rispetto a quello della
farmacia media, che presenta un fatturato potenziale stimato di circa 148.000 euro. Le possibilita di
sviluppo appaiono piu accentuate nelle farmacie localizzate nel Centro e Sud ltalia, dove i consumi
di integratori risultano meno consolidati rispetto all’area Nord del Paese.

Infine & essenziale evidenziare che le dinamiche del mercato italiano, che mantiene una posizione
di primato nel mercato europeo, riflettono una struttura produttiva dinamica e in salute. Dal punto di
vista delle dinamiche di settore, la maggior parte delle aziende associate a FederSalus, che coprono
tutta la filiera di produzione degli integratori dalle materie prime alla trasformazione in prodotto finito
e commercializzazione di prodotti a marchio, ha dichiarato nell’ultimo anno un incremento degli
investimenti.
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3. Integratori per il benessere e per la salute

3.1 Area cardio-metabolica

Il rischio cardiovascolare quantifica la probabilita di subire una malattia a carico del cuore o dei vasi
sanguigni in base alla presenza o meno di determinati fattori predisponenti (1).

Due sono gli strumenti elaborati per la valutazione del rischio globale assoluto: le carte del rischio
cardiovascolare (2) (che sono classi di rischio globale assoluto calcolate per categorie di fattori di
rischio) e il punteggio individuale (3) (che offre, invece, una valutazione piu precisa, perché considera
valori continui per alcuni fattori di rischio, cioe I'eta, la colesterolemia totale, I’'HDL e la pressione
arteriosa sistolica).

Epidemiologia delle principali malattie cardiovascolari in Italia

Le malattie cardiovascolari rappresentano ancora la principale causa di morte nel nostro Paese:
sono, infatti, responsabili del 44% di tutti i decessi e risultano responsabili di circa 1/6 dei Dalys
(Disability Adjusted Life Years), indicatore che misura il carico complessivo di malattia nella
popolazione. Chi sopravvive a un attacco cardiaco diventa un malato cronico. La malattia modifica
la qualita della vita e comporta notevoli costi economici per la societa. In Italia la percentuale di
cittadini affetti da invalidita cardiovascolare € pari al 4,4 per mille (dati Istat).

Di recente, I’Osservatorio dell’lstituto Superiore di Sanita ha condotto uno studio di sorveglianza
della durata di 10 anni volto a valutare le tendenze temporali delle malattie cardiovascolari, degli stili
di vita, dei fattori di rischio e delle condizioni di rischio elevato in diversi livelli socioeconomici. Ne &
emerso che il peso delle malattie cardiovascolari e dei fattori di rischio correlati rimangono elevati e
richiedono un’azione continua a livello comunitario e individuale, come suggerito dalle linee guida
europee per la prevenzione cardiovascolare (4).

Fattori di rischio

| fattori di rischio sono quelle caratteristiche derivanti da abitudini e stili di vita non corretti, fattori
ambientali e biologici che, se presenti in un soggetto esente da manifestazioni cliniche della malattia,
predicono la probabilita di ammalare in un certo periodo di tempo.

Alimentazione non salutare, ipertensione arteriosa, ipercolesterolemia, ipertrigliceridemia,
iperglicemia, sindrome metabolica, diabete, fumo, sedentarieta, sovrappeso e obesita, sono i
principali fattori che aumentano il rischio di andare incontro a malattie cardiovascolari.

| fattori di rischio cardiovascolare si dividono in modificabili attraverso assunzione di farmaci o
mediante cambiamenti dello stile di vita (quali fumo, alimentazione, attivita fisica, controllo del peso)
e non modificabili (quali eta, sesso, familiarita).

Il rischio cardiovascolare globale assoluto, che € la probabilita di essere colpiti da un evento fatale
o non fatale coronarico o cerebrovascolare nei successivi 10 anni, € costruito quindi sulla base di
otto fattori di rischio (eta, sesso, abitudine al fumo, diabete, colesterolemia totale e HDL, pressione
sistolica, terapia antipertensiva) ed & calcolabile negli individui di eta compresa tra 35 e 69 anni
esenti da precedente evento cardiovascolare (1).
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La prevenzione primaria

La prevenzione primaria, il cui campo d’azione ¢ il soggetto sano, si propone di mantenere
le condizioni di benessere e ridurre la probabilita che si verifichi un evento avverso, evitando la
comparsa di malattia attraverso un insieme di attivita, azioni ed interventi.

Il rischio che ogni persona ha di sviluppare la malattia cardiovascolare dipende dall’entita dei fattori
di rischio; il rischio & continuo e aumenta con I'avanzare dell’eta, pertanto non esiste un livello a
cui il rischio & nullo. Tuttavia, & possibile ridurre il rischio cardiovascolare o mantenerlo a livello
favorevole intervenendo sui fattori modificabili attraverso un sano stile di vita. | fattori di rischio sono
stati identificati ed & stata dimostrata la reversibilita del rischio, pertanto la malattia cardiovascolare
€ oggi prevenibile (5).

A tal fine, & necessario un approccio integrato mirato sia alla comunita (attraverso strategie
intersettoriali di educazione e promozione della salute), che alle persone ad elevato rischio (attraverso
interventi riabilitativi individuali e mirati, supportati da un’adeguata informazione sull’adesione alla
terapia farmacologica).

L’integrazione alimentare: ingredienti chiave

Si & detto che la riduzione dell'impatto socio-economico delle malattie cardiovascolari passa
soprattutto attraverso la prevenzione. Dai dati raccolti dall’Osservatorio dell’lstituto Superiore di
Sanita emerge che solo una parte della popolazione adulta che vive nel nostro Paese aderisce alle
linee guida nutrizionali; ancora meno sono poi gli italiani che praticano attivita fisica regolarmente.
In questo contesto acquisiscono particolare interesse i risultati della ricerca degli ultimi decenni che
hanno messo in luce le potenzialita di integratori alimentari di origine vegetale che si sono dimostrati
particolarmente efficaci nelle malattie cardiovascolari (6).

A tal proposito, nel 2003 FAO e OMS hanno pubblicato un documento congiunto (7) in cui viene
posto particolare accento sul miglioramento dell’alimentazione della popolazione per la prevenzione
di malattie come I'obesita, il diabete, le patologie cardiovascolari e altre ancora. Numerosi sono,
infatti, gli studi scientifici pubblicati negli ultimi decenni che hanno dimostrato che la dieta e i
suoi componenti possono influenzare lo stato di salute intervenendo su alcuni aspetti fisiologici o
fisiopatologici, promuovendo e mantenendo una condizione di benessere, modulando il sistema
immunitario e prevenendo o trattando malattie specifiche.

Tra gli ingredienti attivi che sono dotati di un claim specifico ammesso per I’area del benessere
cardio-metabolico vi sono il Riso Rosso Fermentato, la Berberina, i Fitosteroli, gli Acidi Grassi
Polinsaturi, i Beta-Glucani e il Carciofo. Un effetto positivo nell’area del benessere cardio-metabolico
€ associato, in base alla letteratura scientifica, anche con riferimento ai Probiotici e all’estratto di
Bergamotto.

Riso Rosso Fermentato

La monacolina K, una molecola con una struttura chimica identica alla lovastatina, & il componente
piu efficace degli estratti di riso rosso fermentato da Monascus Purpureus (un fungo) che
contengono anche steroli, isoflavoni, acidi grassi monoinsaturi. La monacolina K, attraverso
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I'inibizione dell’enzima HMGCOoA reduttasi, riduce la sintesi del colesterolo, come confermato da
diversi studi (8,9).

La monacolina K & caratterizzata da una maggiore biodisponibilita rispetto alla forma farmaceutica
tipica (lovastatina). A parita di dosaggio, la monacolina K esercita un effetto ipocolesterolemizzante
maggiore della statina, ottenendo quindi un effetto di riduzione del colesterolo significativo a
dosaggi inferiori rispetto al farmaco. Si ha, inoltre, un minor rischio di effetti collaterali, a fronte di
una maggiore compliance al trattamento (10).

Il rapporto di tipo causa-effetto tra il consumo di monacolina K da riso rosso fermentato e il
mantenimento dei livelli normali di colesterolo LDL é stato riconosciuto dal’EFSA, per un dosaggio
giornaliero di 10 mg di monacolina (11). Di recente, EFSA haricevuto dalla Commissione europea
il mandato per valutare la sicurezza della monacolina nel riso rosso fermentato ed € attesa la sua
opinione in proposito.

Berberina

Contenuta nelle radici, nel rizoma e nella corteccia delle piante della specie Berberis ristata o
Berberis vulgare, la berberina & un alcaloide il cui effetto di controllo della colesterolemia e stato
studiato e caratterizzato (12).

Secondo quanto riportato nella Circolare del Ministero della Salute del 19/05/2010, I'apporto della
sostanza con le quantita di assunzione giornaliera consigliate in etichetta ammonta a 500 mg. Gli
effetti fisiologici ammissibili sono relativi al controllo del colesterolo e dei trigliceridi plasmatici.

Cio premesso, la sostanza € stata rivalutata in relazione ai livelli di sicurezza, alla luce delle evidenze
attualmente disponibili, compreso un recente lavoro (13). Si € concluso che gli attuali livelli di
impiego della berberina negli integratori sono sicuri per finalita fisiologiche. Resta fermo che le
imprese devono farsi carico di valutare adeguatamente il livello di sicurezza di integratori alimentari
contenenti berberina in associazione con altre sostanze sinergiche per lo stesso effetto fisiologico
prima della loro notifica e immissione in commercio.

Fitosteroli

| fitosteroli, o steroli vegetali, sono composti naturalmente presenti negli alimenti di origine vegetale.
Con una struttura molecolare molto simile a quella del colesterolo, ne riducono 'assorbimento a
livello intestinale, principalmente sostituendosi al colesterolo stesso come componenti delle micelle
miste (14).

L'effetto ipocolesterolemizzante € dose-dipendente, ed ¢ significativo a partire da 1,5 g/die, mentre
dosaggi superiori ai 3 g/die non sembrano comportare benefici aggiuntivi. UEFSA ha approvato per
gli steroli di origine vegetale claim sia di tipo funzionale (si parla di “mantenimento dei livelli normali
di colesterolo nel sangue” e I'effetto benefico si ottiene con I'assunzione giornaliera di almeno 0,8 g)
che di riduzione dei fattori di rischio (si parla di “riduzione della colesterolemia” e I'effetto benefico
si ottiene con I'assunzione giornaliera di 1,5-3 g di steroli vegetali). La riduzione della colesterolemia
e compresa trail 7% e il 10% con un’assunzione di 1,5-2,4 g/die di steroli vegetali, e tra il 10% e |l
12,5% per un apporto di 2,5-3 g/die (15). Si & visto, pero, che i maggiori benefici sono associati ad
un’assunzione protratta nel tempo e che la sospensione del trattamento dopo un limitato periodo di
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assunzione comporta il ritorno ai valori plasmatici basali di colesterolo.

Acidi Grassi Polinsaturi

Tra i composti per i quali EFSA ha approvato I'utilizzo di claim di salute associati al profilo lipidico
ci sono anche i grassi insaturi, in relazione sia al mantenimento di livelli normali che alla riduzione
della colesterolemia. Leffetto di contribuire al mantenimento dei normali livelli di colesterolo nel
sangue ¢ stato invece attribuito sia all’acido linoleico, il precursore a 18 atomi di carbonio della serie
omega-6, che all’acido alfa-linolenico, precursore della serie omega-3.

Per contribuire invece al mantenimento dei livelli normali di trigliceridi nel sangue, sono necessari 2
g/die di EPA (acido eicosapentaenoico) e DHA (acido docosaesaenoico) o del solo DHA.

Sulla base delle evidenze disponibili EFSA ha autorizzato il claim relativo al mantenimento dei
normali livelli di trigliceridi nel sangue per prodotti che apportano almeno 2 g/die di EPA e DHA
in combinazione o del solo DHA, stabilendo che per integratori e alimenti fortificati i benefici si
ottengono con un consumo giornaliero di 5 g (16).

Beta-Glucani

| beta-glucani (1-3, 1-4 beta-D-glucani) sono dei polisaccaridi presenti nella crusca delle cariossidi
dei cereali, soprattutto in quella dell’orzo e dell’avena. Grazie alla solubilita e all’elevato peso
molecolare, in presenza di acqua i beta-glucani formano una massa viscosa in grado di condizionare
diverse funzioni dell’organismo (17).

Recenti studi controllati hanno dimostrato la capacita dei beta-glucani, a dosaggi dell’ordine di 3 g
al giorno, di ridurre la colesterolemia LDL del 5-6% circa, grazie ad un meccanismo d’azione legato
ad effetti sull’assorbimento o sull’escrezione fecale del colesterolo o degli altri grassi alimentari (18).
In Europa il parere positivo del’EFSA € stato espresso in merito a claim sia funzionali e sia di
riduzione di un fattore di rischio, che consentono di fare riferimento sia al “mantenimento di livelli
normali di colesterolo nel sangue” e sia di “riduzione della colesterolemia” (e della conseguente
riduzione del rischio coronarico). In entrambi i casi I'effetto benefico si ottiene con I'assunzione
giornaliera di 3 g di beta-glucani da avena, crusca d’avena, orzo o crusca d’orzo o da miscele di tali
beta-glucani (19).

Carciofo (Cynara cardunculus subsp. flavescens Wiklund)

La supplementazione con estratto di foglie di carciofo (ALE= Artichoke Leaf Extract) € stata
associata ad una significativa riduzione nell’'uomo sia del colesterolo totale che del colesterolo LDL
e dei trigliceridi(20). Inoltre, I’estratto sembra essere utile anche nell’aumentare il colesterolo HDL-C,
a condizione che i livelli basali di colesterolo totale o il colesterolo HDL basale non siano troppo alti.
Sebbene il meccanismo d’azione che spieghi I’effetto di aumento dell’lHDL non sia ben noto, quello
piu probabile & correlato al contenuto polifenolico del carciofo, in particolare all’acido clorogenico
(21). Inoltre, il carciofo & ricco in flavonoidi, tra cui la luteolina, per i quali sono state dimostrate le
proprieta antiossidanti in vitro nei confronti del colesterolo LDL (22). Si e visto anche che la luteolina
da estratto di carciofo ha un effetto indiretto di modulazione dell’attivita di HMGCoA-reduttasi (23).

Questi risultati indicano che I’ALE potrebbe rappresentare una potenziale opzione di trattamento
nella gestione dell’ipercolesterolemia moderata, tuttavia sono necessari ulteriori studi che
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confermino i risultati clinici favorevoli. Attualmente la sostanza € al vaglio del’EFSA ed i claims
relativi all’azione sulla salute del cuore e sui lipidi nel sangue risultano pending (24).

Nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del Ministero della Salute al carciofo &
associato I'effetto fisiologico “metabolismo dei lipidi” (vedere la tabella 2 allegata).

Probiotici

Nelle linee guida sui probiotici dell’Organizzazione Mondiale della Gastroenterologia (25) sono
riportati molteplici benefici dei probiotici che, in relazione alla complessita intestinale, interessano non
soltanto patologie dell’apparato digerente ma anche malattie a livello sistemico. Recenti evidenze,
in particolare, hanno suggerito che una perdita di equilibrio di questo sistema puo associarsi alla
presenza di patologie cardiovascolari e metaboliche sistemiche (26, 27). Inoltre, diversi studi hanno
indagato la possibilita di modulare, per mezzo di probiotici, la microflora intestinale quale target per
la prevenzione delle malattie cardiovascolari e della sindrome metabolica (28).

Studi clinici sul’'uomo hanno dimostrato, ad esempio, I’efficacia di diversi batteri lattici, tra cui il
Bifidobacterium Longum BB536 (29), nella riduzione dei livelli di colesterolemia, attraverso I'idrolisi
dei sali biliari legati ad esso (30) che ne comporta un ridotto assorbimento nel lume intestinale.

Bergamotto

Diversi studi hanno sottolineato la correlazione tra una dieta ricca in flavonoidi e la riduzione del
rischio cardiovascolare. In particolare, I’estratto concentrato di polifenoli di Citrus Bergamia Risso
(BPF = Bergamot Polyphenolic Fraction), frutto comunemente noto come Bergamotto, ha attratto
considerevole attenzione grazie alla sua peculiare composizione in flavonoidi, quali i glicosidi
flavonoici neoeritrocina, neoesperidina e narginina. Diversi studi hanno riportato le proprieta
benefiche dei frutti di Bergamotto (31, 32) evidenziando la validita dell’approccio nutraceutico. In
particolare, si & visto che la supplementazione con polifenoli derivanti dal suo succo € in grado di
ridurre i lipidi plasmatici e di migliorare il profilo lipoproteico in pazienti con iperlipidemia moderata
(83), inibendo I'attivita della HMG-CoA reduttasi. Gli effetti ipolipidemici possono essere dovuti alla
presenza, oltre che dei flavonoidi, anche di pectine e acido ascorbico, che hanno un alto potenziale
antiossidante e possono interferire con il metabolismo del colesterolo (34). Si € osservata, inoltre, la
riduzione della glicemia a digiuno (27).

| polifenoli contenuti nei derivati del Bergamotto sembrano, quindi, modulare positivamente i diversi
meccanismi coinvolti nella regolazione del metabolismo dei grassi, del colesterolo e dei carboidrati
(85), suggerendo il loro ruolo protettivo nella riduzione del rischio cardiovascolare in pazienti con
sindrome metabolica (36).
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Tabella 1: Ingredienti che presentano il claim ammesso nell’elenco del Regolamento Europeo
432/2012

AREA CARDIO-METABOLICA

INGREDIENTI DOSE CLAIM Reg. 432/2012
Monacolina K 10 ma/die ManTenimento dei livelli normali
di colesterolo nel sangue
0,8 g/die Mantenimento dei livelli normali
Fitosteroli di colesterolo nel sangue
1,5-3 g/die Riduzione della colesterolemia
- . . , 10g/die per I'acido linoleico e Mantenimento dei livelli normali
Acido linoleico e alfa-linoleico . o , , ,
2g/di per I'acido alfa-linoleico di colesterolo nel sangue
Acidi Grassi Polinsaturi 5 o/die Mantenimento dei normali livelli
(EPA e DHA) 9 di trigliceridi nel sangue

Mantenimento dei livelli normali
Beta-Glucani 3 g/die di colesterolo nel sangue

Riduzione della colesterolemia

Tabella 2: Ingrediente presente nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del
Ministero della Salute

AREA CARDIO-METABOLICA

EFFETTO FISIOLOGICO DI CUI ALLALLEGATO 1 DM 9 LUGLIO
INGREDIENTE 2012 aggiornato il 27 marzo 2014 “Sostanze e preparati vegetali
ammessi”

Cynara cardunculus subsp.

flavescens Wiklund Foglie: Metabolismo dei lipidi

Nota: la tabella sopra non € esaustiva delle sostanze a cui € associato un effetto fisiologico ammesso dalla lista ministeriale per la specifica area
di riferimento.
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3.2 Area muscolo-scheletrica

L'osteopenia & una condizione cronica caratterizzata da una riduzione della densita e della massa
ossea che, se non riconosciuta ed adeguatamente trattata, pud progredire fino all’osteoporosi
e determinare un aumentato rischio di fratture ossee. La maggior parte dei casi di osteopenia si
verifica nei soggetti anziani ed in particolare nelle donne in post-menopausa in cui la perdita di
massa ossea ¢ legata alla riduzione dei livelli di estrogeni. Tuttavia esistono diversi fattori in grado di
determinare o peggiorare un quadro di osteopenia.

Epidemiologia dell’osteopenia e dell’osteoporosi

L'osteopenia e [I'osteoporosi, rappresentano un grosso problema sanitario, che affligge
approssimativamente meta delle donne e un quarto degli uomini sopra i cinquant’anni, per un costo
stimato di oltre 10 miliardi nei soli Stati Uniti. Dal momento che I'’eta media della popolazione ¢ in
aumento, la diagnosi, il trattamento ed il monitoraggio di tali condizioni patologiche diventera un
tema sempre piu importante da valutare. Si stima che in Italia ci siano oggi circa 3,5 milioni di donne
e 1 milione di uomini affetti da osteoporosi e una recente ricerca condotta dalla Fondazione per
I’Osteoporosi Piemonte Onlus in collaborazione con I’Azienda Ospedaliera Universitaria “Citta della
Salute e della Scienza” di Torino ha evidenziato una prevalenza dell’80% nelle donne studiate. In
particolare delle 995 donne esaminate il 33% presentava un quadro di osteoporosi mentre il 47% di
osteopenia.

Osteopenia e fratture: un’emergenza sanitaria

Nella popolazione italiana con oltre 50 anni d’eta il numero di fratture di femore in un anno supera le
90.000. Alterazioni morfologiche vertebrali sono state riscontrate in oltre il 20% dei soggetti con oltre
65 anni d’eta di entrambi i sessi. Le fratture osteoporotiche hanno importanti implicazioni sociali
ed economiche oltre che sanitarie. | pazienti con frattura del femore prossimale presentano entro
un anno dalla frattura, un tasso di mortalita del 15-30%. Tra gli anziani le fratture osteoporotiche
sono una delle maggiori cause di mortalita, la cui incidenza & sostanzialmente sovrapponibile a
quella per ictus e carcinoma mammario e superiore di 4 volte a quella per carcinoma endometriale.
I 50% delle donne con frattura di femore presenta, inolire, una consistente riduzione del livello di
autosufficienza che, in circa il 20% dei casi, comporta I'istituzionalizzazione a lungo termine.

Fattori di rischio per osteoporosi e/o fratture osteoporotiche
Fattori di rischio:

o eta

J Sesso

o basso indice di massa corporea

o fratture pregresse

o familiarita

° fumo
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o alcool (3 o piu unita al giorno)

o carenza di vitamina D

° menopausa prima dei 45 anni

o ridotta attiva fisica

o immobilizzazione protratta

o ridotto introito di calcio

o eccessivo introito di sodio

o trapianti

o malattie associate ad osteoporosi (endocrine, genetiche, neurologiche ecc.)

o farmaci (glucocorticoidi, inibitori delle aromatasi, anticoagulanti ecc.)

L'indagine densitometrica consente oggi di misurare in modo abbastanza accurato e preciso la
massa ossea ed in particolare la sua densita minerale (bone mineral density o BMD). Per 'OMS
la densitometria ossea rappresenta il test diagnostico di elezione per la valutazione del grado di
osteopenia e del conseguente rischio di fratture. L'unita di misura & rappresentata dalla deviazione
standard dal picco medio di massa ossea (T-score) rispetto alla popolazione sana di riferimento.

Nell’interpretare i risultati della BMD vengono adottate le seguenti definizioni:

o la BMD normale & definita da un T-score compreso fra +2,5 e -1,0 DS;

o I’osteopenia (bassa BMD) € definita ad un T-score compreso tra -1,0 e -2,5 DS;
o I’osteoporosi € definita da un T-score inferiore a -2,5 DS;
o I’osteoporosi conclamata € definita da un T-score inferiore a -2,5 DS e dalla contemporanea

presenza di una o piu fratture da fragilita.

E importante sottolineare che la maggior parte delle fratture si verificano in donne i cui valori di
BMD sono all’interno del range osteopenico (T-score compreso tra -1,0 e -2,5 DS) piuttosto che
osteoporotico.

Trattamento e prevenzione

Nonostante la crescente prevalenza e i progressi della farmacoterapia, la maggior parte dei pazienti
con osteopenia e osteoporosi non vengono trattati adeguatamente. Il trattamento farmacologico,
considerati gli effetti collaterali associati ad un uso prolungato delle terapie attualmente disponibili
a base di estrogeni o androgeni e bisfosfonati, deve essere considerato solo per i pazienti con
osteoporosi e per i pazienti con osteopenia ad alto rischio di fratture.

La prevenzione dell’osteoporosi consiste in interventi non farmacologici e nell’eliminazione di fattori
di rischio modificabili. | pazienti con osteopenia dovrebbero adottare uno stile di vita adeguato che
comprenda I'esercizio fisico regolare, la moderazione nell’uso di alcool, la cessazione del fumo.
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FOCUS SUL TRATTAMENTO FARMACOLOGICO DELL’OSTEOPOROSI
(Fonte Ministero della Salute)

Un trattamento anti-osteoporosi va instaurato:
o in chi abbia presentato una frattura dell’anca o vertebrale
. in presenza di T-score < 2,5 a livello del collo femorale o delle vertebre lombari

o nelle donne in post-menopausa e negli uomini con piu di 50 anni che presentino
osteopenia (T-score compreso tra -1,0 e -2,5)

| trattamenti per I’osteoporosi comprendono:

. farmaci antiriassorbitivi come i bifosfonati (alendronato, ibandronato, risedronato,
acido zoledronico)

o SERM (modulatori selettivi dei recettori per gli estrogeni, quali il raloxifene), la
terapia ormonale sostitutiva

o farmaci anabolici come il Teriparatide

o farmaci con doppio meccanismo d’azione (antiriassorbitivi e anabolici come il
Ranelato di Stronzio)

o gli anticorpi monocolonali come I'inibitore del RANK-L (denosumab)

Il trattamento viene effettuato in genere per 3-5 anni consecutivi. Sara in seguito il

medico, sulla base delle caratteristiche individuali del paziente, a decidere se protrarlo
ulteriormente.

L’integrazione alimentare: ingredienti chiave

Una corretta alimentazione, inoltre, € uno dei metodi di prevenzione piu importanti per I’osteopenia;
oltre al calcio e alla vitamina D, un’adeguata assunzione di altri elementi minerali (fosforo, magnesio,
potassio, rame, zinco) e vitamine (vitamina C, vitamina K) & stata associata ad un miglioramento
della salute delle ossa.

Claim ammesso: “é necessario per il mantenimento di ossa normali”

o autorizzato per il calcio

Claim ammesso: “contribuisce al mantenimento di ossa normali”

° autorizzato per il fosforo, il magnesio, la vitamina D, la vitamina K e lo zinco

Claim ammesso: “contribuisce alla normale funzione muscolare”

o autorizzato per il potassio

Claim ammesso: “Contribuisce al mantenimento di tessuti connettivi normali”
o autorizzato per il rame

Claim ammessi: “contribuisce alla normale formazione del collagene per la normale
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funzione delle cartilagini e contribuisce alla normale formazione del collagene per la
normale funzione delle ossa”
o autorizzato per la vitamina C

Calcio

Il calcio € un minerale molto importante per il nostro organismo, soprattutto per la salute delle ossa,
tanto che una sua carenza ne fa aumentare la fragilita. Per tale motivo &€ necessario garantirne
un adeguato apporto giornaliero. Le principali fonti di calcio sono rappresentate dal latte e i suoi
derivati e, tra gli alimenti di origine vegetale, ne sono molto ricchi il tofu, gli spinaci, le cime di rapa
e altri ortaggi a foglia verde, come il cavolo verde. L’assunzione media giornaliera di calcio da parte
della popolazione puo risultare facilmente insufficiente, specie in eta senile. Infatti, il fabbisogno
quotidiano di calcio varia a seconda dell’eta e di determinate condizioni (Tabella 1).

Tabella 1: LARN per il calcio, fabbisogno medio (AR)

LATTANTI 6-12 mesi nd

BAMBINI - ADOLESCENTI

1-3 anni 500

4-6 anni 700

7-10 anni 900

Maschi 11-14 anni 1100
15-17 anni 1100

Femmine 11-14 anni 1100
15-17 anni 1000

ADULTI

Maschi 18-19 anni 800
30-59 anni 800

60-74 anni 1000

>75 anni 1000

Femmine 18-29 anni 800
30-59 anni 800

60-74 anni 1000
>75 anni 1000
GRAVIDANZA 1000
ALLATTAMENTO 800

23




E importante, ove possibile, correggere il ridotto introito di calcio con un approccio alimentare
adeguato. Le eventuali dosi consigliabili di supplementi di calcio vanno commisurate al grado di
carenza alimentare (in genere comungue non sono opportune dosi superiori ai 500-600 mg/die).

L’European Menopause and Andropause Society (EMAS) evidenzia I'importanza di un adeguato
apporto di calcio per la prevenzione dell’osteoporosi nelle donne anziane. Dopo la menopausa,
le donne dovrebbero assumere da 700 a 1.200 mg/die di calcio, preferibilmente attraverso
I’alimentazione. Troppo poco calcio aumenta il rischio di fratture, mentre una quantita eccessiva
puo essere pericolosa.

Le evidenze scientifiche della supplementazione con solo calcio hanno dimostrato che questo
€ in grado di produrre modesti incrementi densitometrici in soggetti con apporto carente ed in
menopausa da oltre 5 anni. Con la somministrazione di solo calcio € stata riportata, ma non da
tutti, una lieve riduzione del rischio di fratture, in particolare negli anziani, ma la documentazione piu
convincente di efficacia contro il rischio di fratture ossee si ottiene quando il calcio & somministrato
in associazione alla vitamina D.

Va ricordato poi anche il rischio di calcolosi renale che pud aumentare con l'assunzione di
supplementi di calcio, mentre si riduce con una dieta ricca di calcio. Consumare troppo calcio, ad
esempio 2g al giorno, puo aumentare il rischio di malattie renali. Inoltre, il profilo di sicurezza dei
supplementi di calcio & stato messo in discussione per un possibile incremento del rischio cardio-
vascolare.

Si raccomanda pertanto di tentare sempre di garantire con la dieta un apporto adeguato di calcio,
ricorrendo ai supplementi solo quando cid non risulti possibile e solo sino al raggiungimento del
fabbisogno giornaliero.

Vitamina D

La vitamina D & direttamente coinvolta in numerosi processi che si svolgono a diversi livelli in tutto
I’organismo, il suo ruolo & quindi di grande importanza tanto che bassi livelli ematici di questa
sostanza sono correlati ad un aumento del rischio di mortalita.

L'organismo sintetizza vitamina D a partire dal colesterolo attraverso un processo mediato
dall’azione dei raggi solari.

Lo scarso apporto di vitamina D & un problema di grande rilevanza medica e di salute pubblica:
condizioni di carenza sono riscontrabili in tutti i Paesi, tra tutti i gruppi etnici e in ogni fascia di eta.

La vitamina D svolge molte azioni benefiche nel nostro organismo: assicura il corretto assorbimento
e mantenimento di calcio e fosforo utili per la salute delle ossa, riduce la crescita delle cellule
tumorali, migliora la forza muscolare e partecipa nel controllo della risposta immunitaria. Pertanto
la vitamina D & fondamentale nella prevenzione di processi patologici come osteoporosi, malattie
cardiovascolari, alcune forme tumorali, sclerosi multipla, diabete di tipo 1 ed anche malattie infettive.

La vitamina D migliora le azioni benefiche nel nostro organismo relative al tessuto osseo, questo
processo € di vitale importanza per una corretta crescita e ricambio osseo, rappresenta inoltre un
fattore chiave nella terza eta quando la produzione naturale di vitamina D si riduce e le abitudini di
vita e alimentari oltre alla presenza di patologie concomitanti spesso determinano una condizione di
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ipovitaminosi D. In quest’ottica la supplementazione con vitamina D rappresenta uno strumento di
prevenzione per una fascia della popolazione particolarmente sensibile.

Le due piu importanti forme nelle quali la vitamina D si pud trovare sono la vitamina D2
(ergocalciferolo) e la vitamina D3 (colecalciferolo), entrambe le forme hanno attivita biologica molto
simile. Il colecalciferolo (D3), derivante dal colesterolo, € sintetizzato negli organismi animali, mentre
I’ergocalciferolo (D2) & di provenienza vegetale.

La vitamina D & stata oggetto di una ricerca clinica da parte del Glucocorticoid Induced Osteoporosis
Skeletal Endocrinology Group (GIOSEG) che ha redatto il documento “La vitamina D: un ormone
essenziale per la salute scheletrica”, valutato e approvato da tutti gli oltre 200 memobri.

Il documento & basato sulle piu recenti evidenze scientifiche ed € disponibile per la consultazione
sul sito internet del GIOSEG.

Curcuma nel trattamento dell’osteopenia

Dalla radice di curcuma (Curcuma Longa L.), una spezia molto diffusa nella cucina indiana,
si estraggono alcuni composti polifenolici (curcumina, demetossi-curcumina, bis-demetossi-
curcumina) tra cui la curcumina & quella piu abbondante (circa il 77% del contenuto in polifenoli) e
con maggiore attivita biologica. Numerosi studi in vitro e su animali ne hanno evidenziato I'attivita
antiossidante, antitumorigena, antinflammatoria ed antinfettiva, rendendola di fatto oggetto di
numerose sperimentazioni anche sull’'uomo.

Alcuni studi si sono focalizzati nell’evidenziare un possibile ruolo della curcumina nel mantenimento
del benessere osseo con risultati promettenti seppur ancora non conclusivi.

Studi in vitro

La curcumina agisce su diversi meccanismi legati al’omeostasi ossea, tra cui 'attivazione e la
differenziazione degli osteoclasti. In diversi studi in vitro la curcumina, con un meccanismo dose-
dipendente, ha stimolato I'apoptosi degli osteoclasti inibendo il fattore di trascrizione NF-kB
(complesso proteico funzionante come fattore di trascrizione, presente in una grande varieta di
cellule) che ha un ruolo chiave nel determinare la sopravvivenza di questa linea cellulare. Inoltre,
la curcumina agisce sul recettore RANK (recettore di membrana a cui si lega RANK, proteina
coinvolta nella regolazione dell’attivazione degli osteoclasti) che ha un ruolo determinante
nell’osteoclastogenesi.

Studi in vivo

Gli studi condotti su animali hanno dato risultati contrastanti riguardo I’efficacia della curcumina nel
mantenimento dell’omeostasi calcica e prevenzione dell’osteopenia.

In uno studio su topi con osteopenia secondaria e diabete insulino-dipendente, la somministrazione
di curcumina (120 mg al giorno per 14 giorni) ha dimostrato di ridurre il numero degli osteoclasti a
livello femorale ed i livelli di deossipiridinolina urinaria, marker dell’aumentato metabolismo osseo,
indicando un minore rimaneggiamento del tessuto osseo. Inoltre si &€ anche dimostrata una riduzione
dei livelli di attivita di alcuni marcatori del riassorbimento osseo come catepsina K (una cistein-
proteasi secreta selettivamente dagli osteoclasti durante il riassorbimento osseo) e TRAP (fosfatasi
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acida tartrato-resistente).

Contrastanti sono invece i risultati su topi ovariectomizzati (per simulare il calo di estrogeni
della fase post-menopausale) in cui la somministrazione di curcumina (10 mg/kg al giorno per 4
settimane) ha leggermente migliorato la formazione dell’osso spongioso rispetto al gruppo di topi
ovariectomizzati non trattati, ma non ha incrementato la mineralizzazione ossea ne migliorato le
proprieta meccaniche del collo femorale rispetto al gruppo di controllo. In uno studio piu lungo
invece, la somministrazione di 15 mg al giorno di curcumina per 6 mesi, ha dimostrato di aumentare
lo spessore e la resistenza femorale nei topi ovariectomizzati trattati.

Oltre al calo estrogenico secondario alla menopausa, anche i glucocorticosteroidi possono
causare uno squilibrio del’omeostasi ossea, attraverso [I'inibizione dell’osteoblastogenesi e
’apoptosi degli osteoblasti e degli osteociti. Uno studio su topi trattati con glucocorticosteroidi,
ha messo in evidenza un’aumentata espressione di MMP-9 negli osteoclasti ed un conseguente
incremento dell’osteoclastogenesi. MMP-9 & un’endopeptidasi dipendente da zinco che partecipa
a una varieta di processi biochimici fisiologici. In particolare, nel’osso, MMP-9 & prodotto dagli
osteoclasti ed ha un ruolo importante nella degradazione della matrice extracellulare e quindi del
riassorbimento osseo. La curcumina (200 mg/kg per 12 settimane) somministrata ai topi trattati con
glucocorticosteroidi (desametasone) ha mostrato un effetto inibitorio su MMP-9 e di conseguenza
sul riassorbimento osseo.

Studi sull’'uomo

Nonostante i promettenti risultati dimostrati dalla curcumina il suo utilizzo clinico & ostacolato dalla
sua bassa solubilita e stabilita fisico-chimica che la rende scarsamente biodisponibile dopo la
somministrazione orale. Una formulazione in grado di superare tale ostacolo (curcumina fitosoma)
stata utilizzata al dosaggio di 1 g al giorno per 6 mesi in 57 donne con osteopenia (T-score compreso
tra-1,0 e -2,5 DS) e senza altre comorbilita. La densita ossea delle partecipanti allo studio, divise in
due gruppi (29 supplementate con curcumina fitosoma; 28 senza supplementazione) € stata valutata
a distanza di 3 e 6 mesi di trattamento. Nel gruppo supplementato si &€ osservato un miglioramento
della densita ossea analizzata mediante osteosonografia a livello del calcagno, delle dita della mano
e della mascella.

Gli studi volti a stabilire un possibile ruolo della curcumina nel mantenimento dell’omeostasi del
tessuto osseo sembrano indicare, seppur in maniera non conclusiva, un possibile effetto positivo
sul turnover cellulare osseo agendo in modo da favorire la promozione dell’attivita osteoblastica
(sintesi di nuovo tessuto osseo) e riducendo quella osteoclastica (depauperamento osseo). In
particolare, sembrano essere molto promettenti gli studi sul’luomo in cui Iutilizzo della forma di
curcuma fitosoma , superando l'ostacolo della scarsa biodisponibilita delle formulazioni orali di
curcumina, ha dimostrato un effetto positivo nel miglioramento della densita ossea in soggetti con
osteopenia.

Se confermati da ulteriori studi sull’'uomo, gli effetti della curcumina nel mantenimento del benessere
osseo e nella prevenzione del rischio di osteopenia potrebbero essere molto interessanti nelle
strategie di prevenzione nutrizionale o nell’integrazione alle terapie farmacologiche dell’osteoporosi.
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Tabella 1: Ingredienti che presentano il claim ammesso nell’elenco del Regolamento Europeo
432/2012

AREA MUSCOLO-SCHELETRICA

INGREDIENTI CLAIM Reg. 432/2012
. Il calcio € necessario per il mantenimento di ossa
Calcio .
normali
Fosforo, Magnesio, Vitamina D, Vitamina K, Zinco Contribuisce al mantenimento di ossa normali
Potassio Contribuisce alla normale funzione muscolare
Contribuisce al mantenimento di tessuti connettivi
Rame .
normali
Contribuisce alla normale formazione del collagene
per la normale funzione delle cartilagini
Vitamina C

Contribuisce alla normale formazione del collagene
per la normale funzione delle ossa

Nota: Le indicazioni riportate in tabella possono essere impiegate solo per un alimento che & almeno una fonte degli ingredienti indicati
come specificato nell’indicazione «<FONTE DI [NOME DELLA O DELLE VITAMINE] E/O [NOME DEL O DEI MINERALI}» di cui all’allegato del
Regolamento Europeo n. 1924/2006

Tabella 2: Ingrediente presente nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del
Ministero della Salute

AREA MUSCOLO-SCHELETRICA

EFFETTO FISIOLOGICO DI CUI ALLALLEGATO 1
INGREDIENTE DM 9 LUGLIO 2012 aggiornato il 27 marzo 2014
“Sostanze e preparati vegetali ammessi”

Curcuma longa L. Rizoma: Funzionalita articolare

Nota: la tabella sopra non e esaustiva delle sostanze a cui e associato un effetto fisiologico ammesso dalla lista ministeriale per la specifica area
di riferimento.
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3.3 Area benessere mentale e invecchiamento

Lutilizzo razionale dell’'integrazione alimentare per il benessere cerebrale viene giustificata
dall’evoluzione delle conoscenze legate alla neurogenesi. Tale processo, si riteneva fosse legato
alla fase embrionale e dei primi anni di vita; € stato dimostrato, invece, avvenire in una certa
misura anche nel cervello adulto. E noto inoltre che il cervello utilizza grandi quantita di ossigeno e
di conseguenza produce molti radicali liberi, in grado di procurare danni a livello delle membrane
cellulari caratterizzate da un’alta concentrazione di acidi grassi polinsaturi, ad elevato rischio
ossidativo.

Nel cervello c’é una bassissima concentrazione di antiossidanti endogeni. Ad esempio i livelli di
glutatione, di superossidodismutasi e di catalasi sono circa 1/5 rispetto a quelli del fegato. Di fatto,
quindi, il cervello & per sua natura estremamente esposto allo stress ossidativo e di conseguenza
invecchia piu precocemente di altri tessuti, esponendo I'organismo alle conseguenti patologie
neurodegenerative (declino cognitivo e demenza).

Epidemiologia delle principali patologie neurodegenerative

Negli ultimi anni le patologie neurodegenerative, e in particolare la malattia di Alzheimer (MA),
stanno aumentando in maniera esponenziale nei Paesi industrializzati, e anche in quelli in via di
sviluppo. Gli ultimi dati presentati dall’Alzheimer Association parlano di una continua crescita dei
casi di Alzheimer; si stima che entro il 2050 nel mondo occidentale un anziano su tre sara affetto
da Alzheimer. Dato il concomitante aumento progressivo dell’eta media della popolazione, tale
prospettiva risultera non sostenibile dal sistema sanitario.

Fattori di rischio

Fattori di rischio predisponenti

o sedentarieta

o carenze ed errori alimentari

° fattori di rischio cardiovascolare
o assenza di stimoli mentali

E assodato come un’adeguata quantita di idonei nutrienti sia in grado di promuovere le attivita
cerebrali, quali il miglioramento della memoria e delle funzioni cognitive e, persino, di ridurre il
rischio di demenza e del morbo di Alzheimer.

La prevenzione primaria

Partendo dai fattori di rischio modificabili, I’alimentazione gioca un ruolo cruciale per la salute
mentale; la sua importanza in ambito psichiatrico & paragonabile a quella che essa riveste
nell’ambito della cardiologia, dell’endocrinologia e della gastroenterologia.

I modelli dietetici mediterranei (MDP) sono caratterizzati dal consumo di cereali integrali in grado di
contenere i picchi glicemici, legumi, noci, verdure e frutta, in quantita e frequenza elevate. | MDP
includono anche il consumo ridotto di pesce o di frutti di mare, di carni bianche e di uova, di piccole
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quantita di pollame e di prodotti lattiero-caseari moderati a piccole quantita e di basso consumo di
etanolo, di solito sotto forma di vino. La principale fonte di lipidi alimentari di MDP & I’olio di oliva e
deve essere garantita un’adeguata assunzione di acqua quotidiana.

Resta tuttavia importante sottolineare che controllare i livelli di stress ossidativo, pud comunque
consentire di limitare la progressione del danno, quindi, i composti antiossidanti, contenuti in alcuni
dei MDP (polifenoli, vitamine C, E, B12, folati e carotenoidi), possono contrastare gli effetti dannosi
dello stress ossidativo nell’invecchiamento del cervello e, di conseguenza, ridurre il rischio di
patologie neurodegenerative.

Lintegrazione alimentare: ingredienti chiave

Allo stato attuale, sono riconosciute numerose sostanze con un documentato effetto sulla funzione
cerebrale cognitiva e psicologica. Dal registro redatto dalla European Food Safety Authority (EFSA)
emerge che le indicazioni per il sostegno e mantenimento delle funzioni cognitive e psichiche
normali possono essere impiegate in relazione a diverse sostanze.

Claim ammesso: “contribuisce alla normale funzione cognitiva”
o autorizzato per ferro, iodio e zinco
Claim ammesso: “contribuisce al normale funzionamento del sistema nervoso”

o autorizzato per biotina, iodio, magnesio, niacina, potassio, rame, riboflavina (vitamina
B2), tiamina, vitamina B6, vitamina B12 e vitamina C

Claim ammesso: “contribuisce a prestazioni mentali normali”
o autorizzato per I’acido pantotenico (vitamina B5)
Claim ammesso: “contribuisce alla normale funzione psicologica”

° autorizzato per biotina, folato, magnesio, niacina, tiamina, vitamina B6, vitamina B12 e
vitamina C

Claim ammesso: “contribuisce al mantenimento della normale funzione cerebrale”

o autorizzato per DHA a un dosaggio giornaliero di 250 mg, e I’'assunzione giornaliera di 200mg
di DHA da parte della madre contribuisce al normale sviluppo cerebrale nel feto e nei lattanti
allattati al seno

Tra le sostanze vegetali presenti in formulazioni comunemente utilizzate nel trattamento del declino
cognitivo (vedere la tabella 2 allegata), si citano:

e Ginkgo biloba L.: azione modulatrice sul microcircolo cerebrale. Alcune recenti metanalisi
depongono a favore di un effetto positivo (in termini di performance cognitiva e disturbi
comportamentali) dell’estratto di ginkgo biloba (EGB-761) in pazienti con declino cognitivo lieve
o MD in particolare, sembra che I'impatto della terapia sia significativo per dosaggi superiori
ai 200 mg/die. Tra le numerose sostanze contenute nel fitocomplesso di ginkgo biloba, le piu
importanti dal punto di vista farmacologico sono flavonoidi e lattoni tripertenici (gingkolidi e
bilobalidi).
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o Curcuma longa L.: effetto antiossidante e antinfiammatorio con miglioramento della perfusione
cerebrale rilevati su test pre-clinici, con effetto protettivo sulla neuroinfammazione che ha
un ruolo chiave nell’origine e nello sviluppo della malattia di Alzheimer. Diversi studi in vitro
hanno mostrato che la curcumina puod inibire I'aggressione del peptide AB, responsabile
della formazione delle placche amiloidi, coinvolte nel declino cognitivo tipico della malattia
di Alzheimer. Il legame della curcumina ad AB € stato dimostrato anche in vivo (in modelli

animali).

o Camellia sinensis (L.) Kuntze e Theobroma cacao L.: i monomeri epicatechine e catechine
sono sempre piu oggetto di studi per le loro capacita di interferire positivamente sulla fisiologia
cerebrale con azione neuroprotettiva.

Tabella 1: Ingredienti che presentano il claim ammesso nell’elenco del Regolamento Europeo
432/2012 e del Regolamento Europeo 440/2011

AREA BENESSERE MENTALE E INVECCHIAMENTO

INGREDIENTI CLAIM Reg. 432/2012
Ferro, lodio, Zinco Contribuisce alla normale funzione cognitiva

Biotina, lodio, Magnesio, Niacina,
Potassio, Rame, Riboflavina (Vitamina =~ Contribuisce al normale funzionamento del
B2 ), Tiamina, Vitamina B6, Vitamina sistema nervoso
B12, Vitamina C

Deficit cognitivo e Acido pantotenico (Vitamina B5) Contribuisce a prestazioni mentali normali
psicologico
Biotina, Folato, Magnesio, Niacina,
Tiamina, Vitamina B6, Vitamina B12,
Vitamina C

Contribuisce alla normale funzione
psicologica

Contribuisce al mantenimento della normale

DHA 250 mg/die .
funzione cerebrale

L'assunzione di DHA da parte della madre
DHA 200 mg/die contribuisce al normale sviluppo cerebrale
nel feto e nei lattanti allattati al seno

Nota: Le indicazioni relative alle vitamine e minerali riportati in tabella possono essere impiegate solo per un alimento che e almeno una fonte
delle vitamine e minerali indicati come specificato nell’indicazione «+FONTE DI [NOME DELLA O DELLE VITAMINE] E/O [NOME DEL O DEI
MINERALIJ» di cui allallegato del Regolamento Europeo n. 1924/2006.
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Tabella 2: Ingredienti presenti nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del

Ministero della Salute

AREA BENESSERE MENTALE E INVECCHIAMENTO

Deficit cognitivo e psicologico

Nota: la tabella sopra non € esaustiva delle sostanze a cui € associato un effetto fisiologico ammesso dalla lista ministeriale per la specifica area
di riferimento.

INGREDIENTI

Bacopa monnieri (L.)
Wettst

Camellia sinensis (L.)
Kuntze

Curcuma longa L.

Ginkgo biloba L.

Panax ginseng C.A.
Mey

Salvia officinalis L

Theobroma cacao L.

EFFETTI FISIOLOGICI DI CUI
ALLALLEGATO 1 DM 9 LUGLIO 2012
aggiornato il 27 marzo 2014 “Sostanze e
preparati vegetali ammessi”

Erba e sommita fiorite: Memoria e funzioni
cognitive. Benessere mentale

Foglie: Antiossidante. Tonico (stanchezza
fisica, mentale)

Rizoma: Antiossidante

Foglie: Antiossidante. Memoria e funzioni
cognitive. Normale circolazione del sangue.
Funzionalita del microcircolo

Radice: Antiossidante. Tonico-adattogeno.
Tonico (stanchezza fisica, mentale)

Foglie e parti aeree: Antiossidante. Tonico
(stanchezza fisica, mentale).

Seme: Antiossidante. Normale tono
dell’'umore
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3.4 Area uro-ginecologica

L’area uro-ginecologica rappresenta una macro-area d’interesse degli integratori alimentari
suddivisa nelle seguenti sotto categorie:

o benessere genito-urinario

o benessere prostatico

o fertilita

Epidemiologia delle patologie dell’area uro-ginecologica in lItalia

Le infezioni delle vie urinarie (IVU) rappresentano una delle affezioni di maggiore riscontro nella
pratica clinica e in ambito ambulatoriale. Sono infezioni, per frequenza, seconde solo a quelle a
carico delle alte vie respiratorie.

Vaginiti e cistiti recidivanti costituiscono un problema di salute pesante per la donna e la coppia.

E un problema che riguarda soprattutto il mondo femminile. Infatti, in alcune fasi della vita (tra i 18
€ i 30 anni e nei primi anni dopo la menopausa), I'uretra femminile ha una lunghezza inferiore, che
favorisce la risalita dei batteri patogeni dalla zona perianale alla vescica.

Si calcola che I’80% delle donne ne soffra almeno una volta nella vita.

Nel nostro Paese, le cifre sono sottostimate poiché per questo tipo di disturbi si ricorre spesso
all’automedicazione senza rivolgersi al medico, sfuggendo in questo modo alle statistiche.

Gli episodi di cistite nel’'uomo si manifestano soprattutto dopo i 50 anni, in relazione a eventuali
problemi di ipertrofia prostatica che determinano un ristagno dell’urina in vescica.

L'utilizzo degli antibiotici su larga scala si rivela spesso non soddisfacente se non fallimentare
rispetto alla riduzione delle forme croniche e recidivanti, con dati allarmanti sul vertiginoso crescere
delle resistenze batteriche in urologia e ginecologia.

Fattori di rischio

o fattori anatomici: brevita dell’uretra femminile che facilita la risalita di germi

o ipoestrogenismo/ipoandrogenismo

o diabete e fattori dismetabolici associati

o iperattivita del muscolo elevatore dell’ano

o alterazione dell’ecosistema microbico (biofilm uro-genitale)

o sindrome del colon irritabile e infiammazione della parete intestinale e stipsi ostruttiva

o copresenza asintomatica di Escherichia coli uropatogeno (UPEC) extracellulare in vagina e
vescica

o fattori sessuali: inadeguata lubrificazione con secchezza vaginale facilitano le microabrasioni
della mucosa vaginale contribuendo a vaginiti, vestiboliti/vestibulodinia, dispareunia, ipertono
difensivo del muscolo elevatore, e cistiti postcoitali
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o la presenza di Escherichia coli uropatogeno (UPEC) aumenta in modo significativo con
I’aumento della frequenza dei rapporti sessuali

o I’esposizione al freddo (cistite “a frigore”) puod scatenare la cistite attiva in presenza di
comunita batteriche intracellulari (Intracellular Bacterial Communities, IBCs)

o il minimalismo terapeutico, che si limita anche nelle linee guida internazionali ad un’escalation
di aggressivita antibiotica, sia per tipo di molecole che per durata dei trattamenti

o la mancata compliance alla terapia
La prevenzione primaria

Alla luce dei sopraindicati fattori di rischio, il concetto di prevenzione primaria che e legata ad
abitudini comportamentali, igieniche e alimentari, viene necessariamente collegato al concetto
di prevenzione di cronicita e recidivita del quadro patologico impegnativo dal punto di vista della
gestione della salute e della qualita di vita oltre che costoso dal punto di vista economico.

Le comorbilita attivate dalla recidivita sono gravi, complesse e richiedono un attento sguardo clinico,
specie da parte del ginecologo che ha gli strumenti fisiopatologici e le conoscenze terapeutiche per
affrontarle in modo efficace.

Nonostante i dati attuali raccomandino una dieta povera di zuccheri semplici, alimenti lievitati,
grassi, ricca di frutta e verdura, non c’é un’evidenza definitiva che supporta una specifica dieta
terapeutica o supplementare per ridurre il rischio di patologie.

Lintegrazione alimentare: ingredienti chiave per area di azione

La scelta di utilizzo di integratori alimentari ha avuto una notevole diffusione,
confermata anche dall’utilizzo da parte della classe medica come strumento utile al miglioramento
delle IVU, anche in associazione a trattamenti medici.

Appartengono a questa famiglia integratori alimentari molto diversi fra loro, usati singolarmente o
associati tra loro in formulazioni complesse che sfruttano le potenziali sinergie tra le varie sostanze.

Area benessere genito-urinario

Ci sono diverse sostanze presenti nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del
Ministero della Salute a cui € associato un effetto fisiologico riconducibile al benessere genito-
urinario (vedere in proposito la tabella 2 allegata).

Riequilibrio ecosistema microbico e del biofilm

Probiotici
Un approccio innovativo, e tra le opzioni perseguibili e promettenti, & rappresentato dallo studio dei
biofilm in ginecologia e urologia.

L'utilizzo di principi attivi efficaci sui biofilm patogeni vescicali e vaginali rappresenta una frontiera
preventiva e terapeutica piu efficace e fisiologicamente orientata rispetto alle terapie antibiotiche,
che devono essere usate in modo molto piu restrittivo e mirato.
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In particolare, la sinergia tra D-mannosio, lattoferrina, N-Acetilcisteina e lattobacilli, potrebbe
permettere di beneficiare contemporaneamente dell’attivita antiadesiva, battericida, antivirale, di
inibizione dell’internalizzazione di UPEC e ripristino dell’ecosistema vaginale e del corretto pH.

Area benessere prostatico e fertilita

Lo stress ossidativo (OS) rappresenta una delle cause piu importanti di infertilita maschile. Infatti,
e stato riportato che gli uomini infertili hanno ridotti livelli di antiossidanti nel loro liquido seminale
rispetto agli uomini fertili, mentre i livelli di radicali liberi dell’ossigeno (ROS) risultano aumentati.

In considerazione del gran numero di fattori in grado di causare un aumento dello OS e quindi di
danneggiare la spermatogenesi e la funzione nemaspermica, numerose sostanze con documentata
attivita antiossidante possono essere impiegate nei pazienti con infertilita.

Tabella 1: Ingredienti che presentano il claim ammesso nell’elenco del Regolamento Europeo
432/2012

AREA URO-GINECOLOGICA

INGREDIENTI CLAIM Reg. 432/2012

Contribuisce alla normale fertilita e alla normale

Zinco . .
riproduzione

Nota: L’indicazione relativa allo zinco puo essere impiegata solo per un alimento che e almeno una fonte di zinco come specificato
nell'indicazione «FONTE DI [NOME DELLA O DELLE VITAMINE] E/O [NOME DEL O DEI MINERALI}» di cui all’allegato del Regolamento Europeo
n. 1924/2006.
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Tabella 2: Ingredienti presenti nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del

Ministero della Salute

AREA URO-GINECOLOGICA

INGREDIENTI

Agathosma betulina
(P.J.Bergius) Pillans

Arctostaphylos uva-
ursi (L.) Spreng.

Betula Pubescens

Ehrh.
Benessere delle vie urinarie

Juniperus communis L.

Serenoa Repens
(W.Bartram) Small

Tribulus terrestris L.

*Vaccinium
macrocarpon Aiton o
Cranberry

EFFETTI FISIOLOGICI DI CUI
ALL'ALLEGATO 1 DM 9 LUGLIO 2012
aggiornato il 27 marzo 2014 “Sostanze e
preparati vegetali ammessi”

Foglie: Funzionalita delle vie urinarie.
Funzionalita della prostata

Foglie: Funzionalita delle vie urinarie

Foglie: Funzionalita delle vie urinarie

Seme: Funzionalita delle vie urinarie

Frutto: Funzionalita della prostata.
Funzionalita delle vie urinarie

Frutto: Funzionalita delle vie urinarie

Frutto: Funzionalita delle vie urinarie.

Nota: la tabella sopra non € esaustiva delle sostanze a cui € associato un effetto fisiologico ammesso dalla lista ministeriale per la specifica area

di riferimento.

*Con riferimento a tale ingrediente, si ricorda che la Commissione Europea con la Decisione di esecuzione (UE) 2017/1445 ha concluso che il
gruppo di prodotti la cui I'azione principale dovuta alle proantocianidine (PAC) presenti nei mirtilli rossi (Vacinum Macrocarpon) € la prevenzione
ed il trattamento della cistite non rientra nella definizione di dispositivo medico di cui all’art. 1,2, lettera a) della direttiva 93/42/CEE. Tale
conclusione e stata raggiunta sulla base della valutazione scientifica condotta da parte del Committee for Medicinal Products for Human Use
(CHMP) nel luglio 2016 che ha ritenuto “che I'azione principale voluta dal gruppo di prodotti (...) € esercitata probabilmente mediante mezzi
farmacologici, poiché i metaboliti delle PAC ed altri costituenti dei mirtilli rossi svolgono molto probabilmente un’attivita farmacologica, mentre e

altamente improbabile che I'azione dei PAC consista in un’azione meccanica (...)".
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3.5 Area gastro-intestinale

La vitalita e la funzionalita dell’organismo dipendono dalla sua capacita di assimilare, utilizzare i
nutrienti e di eliminare le sostanze di scarto. | processi essenziali per la vita, come la generazione
dell’energia, la formazione e rigenerazione dei tessuti e la detossificazione si basano sulle
funzioni coordinate dall’apparato digerente. Di conseguenza, una diminuita attivita oppure un
malfunzionamento dell’apparato digerente determinano un peggioramento dello stato di salute

La mucosa intestinale oltre ad essere attrezzata per la funzione primaria dell’intestino (digestione ed
assorbimento) rappresenta una delle principali linee di difesa immunitaria dell’organismo, agendo
da barriera ed essendo sede del tessuto linfoide associato all’intestino (GALT).

In aggiunta, la mucosa intestinale ospita una flora batterica residente che si instaura subito dopo
la nascita e rimane stabile, con alcune modificazioni, per il resto della vita. Questa microflora, che
rappresenta il microbiota intestinale, svolge un ruolo fondamentale nel mantenimento della salute
dell’ospite, contribuendo alla funzionalita del sistema gastro-intestinale, svolgendo una funzione di
barriera contro i patogeni e bilanciando i processi inflammatori in atto nella mucosa intestinale.

Gli integratori alimentari destinati all’apparato gastro-intestinale devono rispettare dei parametri di
qualita ed efficacia che garantiscano e determinino il ristabilirsi ed il mantenimento delle condizioni
fisiologiche, sostenendo la funzionalita dell’apparato digerente.

Epidemiologia delle malattie Gastroenterologiche in Italia

Le malattie gastroenterologiche hanno un impatto importante sulla salute della popolazione e sui
costi del sistema sanitario, sono infatti tra le prime cause di ricovero ospedaliero.

Le malattie gastroenterologiche giustificano una quota rilevante di prestazioni assistenziali e di
consumo di farmaci, implicando anche problemi di appropriatezza clinica ed organizzativa, ed
impattano fortemente sul sistema sanitario nazionale a vari livelli (1).
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Tabella 1: Malattie gastroenterologiche: prevalenza in Italia di patologie selezionate

Prevalenza in Italia (% della popolazione)

Malattie dello stomaco e dell’esofago

Malattia da reflusso gastroesofageo

Infezione da Helicobacter pylori

Ulcera peptica

Malattie dell’Intestino

Malattie Inflammatorie Croniche Intestinali

Malattia diverticolare del colon

Malattia celiaca

Disordini gastro-intestinali funzionali

Malattie del Fegato

Epatopatie virali croniche

Patologie alcol correlate

Epatopatie steatosiche non-alcol correlate

* NAFLD-NASH aumentano la mortalita globale del 35-85%

44,3%

10-20% dei soggetti in eta < 50 anni; 40-50% di
quelli in eta > 50 anni

5-10%

0,4%

27-47% Distribuzione per eta: 1-2% al di sotto dei
30 anni; raggiunge il 60-70% nelle fasce di eta piu
alte

1%

20%

4%

0,2%

NAFLD: circa il 25% della popolazione italiana tra
18-75 anni; NASH: 3-16%*
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Fattori di rischio che influiscono sull’apparato gastro-intestinale e sul microbiota
Fattori di rischio comuni modificabili:

o alimentazione scorretta

o mancanza di attivita fisica

o consumo di tabacco

o abuso di alcol

o obesita

o abuso di farmaci

Fattori di rischio comuni non modificabili:
J Sesso

o eta

o ereditarieta

La prevenzione primaria

La prevenzione primaria consiste nell’evitare o ridurre I'insorgenza e lo sviluppo di una malattia o di
un evento sfavorevole.

Nelle patologie dell’apparato digerente la prevenzione primaria & volta a:

o ridurre I'abitudine al fumo

o ridurre il consumo di alcol

o controllare il peso attraverso opportune modificazioni di stile di vita ed alimentazione
o eliminare/prevenire I'azione di agenti infettivi/oncogeni

o mantenere il microambiente intestinale in uno stato di equilibrio

Lintegrazione alimentare: ingredienti chiave

Analizzando i dati di prevalenza in ltalia di alcune patologie che coinvolgono I'apparato gastro-
intestinale, risulta chiaro come la prevenzione primaria ed il trattamento degli stati iniziali della
patologia siano la chiave per il trattamento e la prevenzione di alcune patologie quali la malattia
diverticolare del colon, i disordini gastro-intestinali funzionali (FGID) e le epatopatie steatosiche
non-alcol correlate.

Disordini gastro-intestinali funzionali (FGID) e Disbiosi intestinale

Con la denominazione disordini gastro-intestinali funzionali (FGID) si comprendono tutte quelle
condizioni in cui le normali funzioni motorie e la sensibilita dell’innervazione dell’apparato digerente
sono alterate, ma alla cui origine, ad oggi, ancora non si riesce ad evidenziare una causa organica.
Una disbiosi a livello della flora intestinale pud contribuire a ridurre la funzionalita intestinale.

Allo stesso modo, in patologie caratterizzate da forte infammazione intestinale, come ad esempio
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la malattia diverticolare, & stato descritto come la dieta e la flora batterica peri-diverticolare possano
avere un ruolo nella patogenesi della malattia, alterando la microflora intestinale e predisponendo
i pazienti allo sviluppo di malattia diverticolare complicata (e.g. episodi di micro perforazione,
diverticolite acuta, sanguinamento).

La disbiosi intestinale € uno stato patologico che concorre e predispone, come suggerito da
numerosi studi, allo sviluppo di numerose patologie e che contribuisce ad alterare la funzionalita
dell’apparato digerente alterando lo stato di salute del paziente. Alcune delle condizioni che
generano disbiosi sono: abitudini alimentari sbagliate, uso di farmaci (es. antibiotici, lassativi),
infezioni intestinali, fumo, ecc...

Probiotici

In tutti i casi di disbiosi la supplementazione con integratori contenenti probiotici contribuisce a
ristabilire ’equilibrio della microflora intestinale.

Negli ultimi anni i prodotti contenenti probiotici, presenti sul mercato, hanno registrato una notevole
crescita. Per questi prodotti, indipendentemente che siano alimenti o integratori alimentari, devono
essere rispettate alcune condizioni che ne accertino la qualita. In particolare, & necessario che
la quantita di microrganismi vivi presenti nel prodotto sia sufficiente per esercitare la funzione
dichiarata, che tale quantita sia mantenuta fino alla fine del periodo di validita del prodotto, che i
microrganismi siano stati definiti sicuri per I'uso nell’'uomo (siano di origine umana e non contengano
plasmidi) e che siano in grado di attraversare il tratto gastro-intestinale, resistendo agli acidi ed alla
bile, per colonizzare I'intestino ed espletare le proprieta funzionali richieste per ottenere I'effetto
benefico suggerito. Infine, i prodotti devono essere privi di contaminanti (2).

La quantita di batteri necessaria per ottenere un effetto per la salute dell’ospite deve essere
dimostrato dalla letteratura scientifica internazionale. Da un punto di vista generale, sulla base
della letteratura disponibile, si pud ritenere che la quantita sufficiente per ottenere una temporanea
colonizzazione dell’'intestino da parte di un ceppo di fermento lattico sia di almeno 10° cellule vive
per ceppo e per giorno (3). Tale quantita di cellule deve essere presente nella quantita di assunzione
giornaliera dell’alimento/integratore per almeno un ceppo fra quelli presenti nel prodotto. Dosi
giornaliere o quantita per ceppo diverse possono essere accettate se comprovate da specifici studi
che ne dimostrino il razionale (3).

Si sottolinea inoltre I'esigenza di garantire al consumatore al termine della shelf-life una quantita di
cellule microbiche vive almeno pari ai valori dichiarati in etichetta salvo la tolleranza analitica del
metodo utilizzato. Le indicazioni in etichetta devono riferirsi alla quantita minima garantita, nelle
condizioni di conservazione indicate, alla fine della shelf-life (3).

Secondo le linee guida sui probiotici emanate dal Ministero della Salute (3) i batteri probiotici usati
per la supplementazione della microflora (microbiota) intestinale dell’'uomo devono essere sicuri per
I'impiego nell’'uomo; a tale proposito un utile riferimento sono i criteri emanati a cura della European
Food Safety Authority (EFSA) circa lo status di “Qualified Presumption of Safety (QPS)” (4) dove
viene elencata la lista di ceppi giudicati sicuri per I’'uso nell’'uomo (Appendice 1).
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A tal proposito I'accertamento della posizione tassonomica costituisce un aspetto di grande
importanza in quanto garantisce la sicurezza (basata sulla lunga storia d’uso sicuro legata alle
specie batteriche) (3). | ceppi dei batteri presenti nei prodotti in commercio devono seguire I’accurata
identificazione tassonomica internazionale (genere, specie, ceppo). Inoltre, per la denominazione
delle specie, € richiesto I'impiego della nomenclatura tassonomica riconosciuta dalla International
Union of Microbiological Societies (5).

Per il ceppo, € raccomandato il deposito dei ceppi in Collezioni Internazionali con lo status di IDA
(collezioni internazionali di ceppi batterici). Sull’etichetta la nomenclatura tassonomica dovrebbe
essere seguita dal numero di deposito nella ceppoteca internazionale (e.g. ATCC...., DSM.... ecc...).

Gli studi clinici condotti sui probiotici hanno dimostrato che gli effetti benefici sono ceppo-specifici
e dose-dipendenti.

L'effetto benefico sulla salute dell’ospite deve essere dimostrato da studi di efficacia e sicurezza
specifici del ceppo e non del genere o della specie. Inoltre la quantita di batteri necessaria per
ottenere un effetto per la salute dell’ospite deve essere dimostrato dalla letteratura scientifica
internazionale.

Esempio di cid pud essere quanto definito dalle linee guida dell’European Society for Paediatric
Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) e I'European Society for Paediatric
Infectious Diseases (ESPID) nelle line guida per il trattamento della gastroenterite acuta (6). Nel
documento sono stati definiti I'evidenza ed il grado di raccomandazioni per tutti i trattamenti in caso
di gastroenterite pediatrica (Appendice 2).

Per quanto riguarda i probiotici per il trattamento della gastroenterite in eta pediatrica, solo il
Lactobacillus rhamnosus GG ed il Saccharomyces boulardii hanno mostrato un effetto benefico con
evidenza e grado di raccomandazione I,A (strong recommendation) (6).

Nel 2006, la Food and Agriculture Organization (FAQO) in accordo con la World Health Organization
(WHO) ha pubblicato le informazioni che devono essere presenti sull’etichetta di prodotti contenenti
probiotici: la designazione del genere, la specie ed il ceppo dei batteri presenti; il numero minimo
vitale per ogni ceppo fino alla fine del periodo di validita del prodotto; la dose suggerita di prodotto
per garantire la dose effettiva di probiotici relativa al claim per la salute; le condizioni per la
corretta conservazione del prodotto; i contatti del distributore per informazioni ai consumatori (7).
Informazioni che sono state confermate anche dall’American Gastroenterological Association (AGA),
nelle sue linee guida sui probiotici (8).

Principi attivi per trattare epatopatie steatosiche non-alcol correlate

Il trattamento correttivo di elezione per contrastare epatopatie steatosiche non-alcol correlate
(NAFLD/NASH) e le comorbilita metaboliche associate, consiste nella modificazione dello stile
di vita, con interventi sulle abitudini alimentari volti ad ottenere un calo ponderale del paziente.
Lo stress ossidativo rappresenta, secondo numerosi studi, un meccanismo chiave nel produrre il
danno epatico e la conseguente progressione di questo spettro di patologie (9).
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Vitamina E

La vitamina E, come potente antiossidante, ha ricevuto parere positivo del’lEFSA sul claim
“contribuisce a proteggere le cellule dallo stress ossidativo” e si & dimostrata essere efficace nel
contrastare lo stress ossidativo associato a NASH e NAFLD. La Vitamina E, somministrata ad una
dose di 800 IU/giorno migliora ’istologia del fegato in pazienti non diabetici affetti da NASH (9).

Come per le altre vitamine, per quanto riguarda gli integratori alimentari di Vitamina E, vanno
privilegiati quelli a base di materie prime di qualita farmaceutica, secondo buone pratiche di
fabbricazione. Quindi, la presenza di molecole la cui efficacia € stata dimostrata, la forma chimica
meglio assorbibile, una dose appropriata, la forma di dosaggio piu adatta, sono alcuni dei criteri che
fanno la differenza tra un integratore alimentare sicuro ed efficace e un altro che non lo é.

Dalla qualita delle materie prime dipende in gran parte quella del prodotto finito. Un certificato
di analisi fornito dal fornitore al produttore deve accompagnare ogni principio acquistato. Esso
fornisce informazioni su identita, qualita, purezza e origine della materia prima. | produttori devono
anche prestare attenzione alle forme chimiche dei nutrienti che scelgono. Alcune di queste forme
possono essere piu potenti, meglio assorbibili o ancora, avere una migliore biodisponibilita di altre.
La vitamina E di fonte naturale, per esempio, ha una biodisponibilita di gran lunga maggiore della
vitamina E sintetica.

La presenza in etichetta dei contatti del distributore per informazioni ai consumatori fa si che sia
possibile verificare informazioni riguardanti la qualita e la tipologia di materie prime utilizzate.

Per quanto riguarda la dose appropriata, per le vitamine esistono i LARN, Livelli di Assunzione
di Riferimento di Nutrienti (10) (in inglese: RDA, Recommended Daily Allowance). Questi
corrispondono, infatti, alla quantita di vitamine e di alcuni minerali che si deve consumare per evitare
carenze e relative patologie. Tuttavia, la necessita di nutrienti essenziali pud essere aumentata da
situazioni specifiche, quali, ad esempio, parto prematuro, disturbi metabolici, infezioni, malattie
croniche, uso di farmaci. In questo caso pud essere utile tener presente i TOLERABLE UPPER
INTAKE LEVELS FOR VITAMINS AND MINERALS redatti dal’EFSA (11) (in America i No Adverse
Effect Level (NOAEL)), vale a dire la dose senza effetti avversi osservati che corrisponde a una dose
sufficientemente sicura affinché non si osservi alcun effetto negativo in questo dosaggio assunto
per lungo tempo. Questa dose € considerata come sicura da un’attenta analisi approfondita di tutti i
dati scientifici disponibili in tutto il mondo su diversi anni.

Disordini gastro-intestinali funzionali (FGID) e Stipsi

La stipsi (o stitichezza) & uno dei disturbi gastro-intestinali funzionali fra i piu diffusi, che si stima
interessare piu di 10 milioni di italiani; non rappresenta una patologia ma pud essere correlata o
concorrere ad aggravare patologie precedentemente descritte dell’apparato gastro-intestinale.
Numerosi sono i principi attivi che compongono gli integratori alimentari destinati a risolvere o
ridurre questo disturbo.

Fitoterapici ad azione lassativa

Tra questi meritano nota i fitoterapici (ad esempio gli integratori contenenti Antrachinonici quali
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Aloe, Cascara (Frangula purshiana Cooper), Frangula (Frangula dodonei Ard.) e Senna (Cassia
Angustifolia VAHL.) inseriti dal Ministero della Salute come sostanze naturali con funzione di
regolarizzazione del transito intestinale (12). Uno dei parametri che concorre a determinare qualita ed
efficacia delle preparazioni a base di erbe riguarda la dose del principio attivo. Queste preparazioni
devono contenere la quantita necessaria di principi attivi che determina I'effetto desiderato che
non corrisponde alla quantita di erbe presente nell’integratore alimentare. Solo gli estratti titolati
e standardizzati forniscono in ciascuna unita consumata una quantita adeguata di principi attivi.
Un processo di standardizzazione assicura una concentrazione di principi attivi identica da una
produzione all’altra. Per garantirlo, viene utilizzata una serie di saggi e controlli particolarmente
stringenti. In questi preparati, in etichetta deve essere presente la dicitura “estratto di... titolato” o
“Estratto standardizzato”.

Lattulosio

Il lattulosio € uno zucchero indigeribile di origine sintetica formato dal legame tra una molecola di
D-fruttosio ed una di D-galattosio. Questo zucchero & tradizionalmente impiegato per risolvere i
problemi di stipsi ed ha ottenuto parere positivo dal’EFSA in quanto “contribuisce ad accelerare
il transito intestinale”. Leffetto benefico si ottiene somministrando una singola dose di 10 g di
lattulosio al giorno.

Anche per i prodotti destinati al trattamento della stipsi, valgono i parametri di qualita gia descritti per
la fonte delle materie prime e la qualita dei processi produttivi che ogni produttore deve garantire.

Tabella 2: Ingredienti che presentano il claim ammesso nell’elenco del Regolamento Europeo
432/2012

AREA GASTRO-INTESTINALE

INGREDIENTI CLAIM Reg. 432/2012

Contribuisce a proteggere le cellule dallo stress

Vitamina E
! I ossidativo

Lattulosio 10 g/die Contribuisce ad accelerare il transito intestinale

Nota: Con riferimento alla Vitamina E I'indicazione riportata in tabella puo essere impiegata solo per un alimento che e almeno una fonte
di Vitamina E come specificato nell’indicazione «FONTE DI [NOME DELLA O DELLE VITAMINE] E/O [NOME DEL O DEI MINERALI}» di cui
all’allegato del Regolamento Europeo n. 1924/2006.
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Tabella 3: Ingredienti presenti nella lista delle “Sostanze e preparati vegetali ammessi” del
Ministero della Salute

AREA GASTRO-INTESTINALE

EFFETTO FISIOLOGICO DI CUI ALL’ALLEGATO 1
INGREDIENTI DM 9 LUGLIO 2012 aggiornato il 27 marzo 2014
“Sostanze e preparati vegetali ammessi”

Succo: Regolarita del transito intestinale. Funzione
digestiva. Funzione epatica

Aloe
Gel sine cute: Azione emolliente e lenitiva (sistema
digerente)
Cassia Angustifolia VAHL. Foglie, Frutto: Regolarita del transito intestinale

Corteccia: Regolarita del transito intestinale.

Fi la dod i Ard.
rangula gogonei Ar Funzione digestiva

Corteccia: Regolarita del transito intestinale.

Fi la Purshi .
rangula Purshiana Coopet. Funzione digestiva

Nota: la tabella sopra non e esaustiva delle sostanze a cui e associato un effetto fisiologico ammesso dalla lista ministeriale per la specifica area
di riferimento.
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Appendice 1

Table 1. List of taxonomic units proposed for QPS status

Gram-Positive Non-Sporulating Bacteria®

Species Qualifications

Bifidobacterium adolescentis Bifidobacteritm bifidum Bifidobacterium longtim

Bifidobacterium animalis Bifidobacterium breve

Corynebacterium glutamicum QPS status applies only when the species 1s used
for production purposes.

Lactobacillus acidophilus Lactobacillus farciminis Lactobacillus paracasei

Lactobacillus amylolyticus Lactobacillus fermentum Lactobacillus paraplantarium

Lactobacillus amylovorus Lactobacillus gallinarum Lactobacilliis pentosits

Lactobacillus alimentarius Lactobacillus gasseri Lactobacillus plantarum

Lactobacillus aviaries Lactobacillus helveticus Lactobacillus pontis

Lactobacillus brevis Lacrobacillus hilgardii Lactobacillus reuteri

Lactobacillus buchneri Lacrobacillus johnsonii Lactobacillus rhammosus

Lactobacillus casei Lactobacillus kefiranofaciens Lactobacillus sakei

Lactobacillus crispatus Lactobacillus kefiri Lactobacillus salivarius

Lactobacillus curvatuis Lactobacillus mucosae Lactobacillus sanfranciscensis

Lactobacillus delbrueckii Lactobacillus panis Lactobacillus zeae

Lactococcus lactis

Leuconostoc citreum Leuconostoc lactis Leuconostoc mesenteroides

Pediococcus acidilactici Pediococcus dextrinicus Pediococctis pentosaceis

Propionibacterium. freudenreichii

Streptococcus thermophilus

Table 1 (cont’d). List of taxonomic units proposed for QPS status
| Bacilius®
o Qualifications
quefaciens Bacillus lentus Bacillus pumilus Absence of emetic food poisomng toxins with surfactant activity.*
Bacillus atrophaeus Bacillus lichenifc Bacillus subtilis Absence of enterotoxic activity.*

Bacillus clausii Bacillus megaterium Bacillus vallismortis

lus coagulans Bacillus mojavensis Geobacillus stearothermophillus
Bacillus fusiformis

L
* When strams of these QPS units are to be used as seed coating agents, testing for toxic activity 1s not necessary. provided that the nsk of transfer to the edible part of
the crop at harvest is very low (section 4.3 of Appendix B)

| easts
Species Qualifications

| Debarvonnees hansenii

| Hanseniaspora uvarim

inveromyces lactis Kiwvveromvces marxiamus

| Pichia angusta Pichia anomala

| Saccharomycees bavanus Saccharomyces cerevisine  Saccharomyces pastorianus (synomm | S, cerevisiae. subtype S. boulardii 1s contrandicated for patients of fragile
of Saccharomyces carlsbergensis) health. as well as for patients with a central venous catheter i place. A
: | specific protocol conceming the use of probiotics should be formulated
nizesaccharomces 1{)&””{‘(‘

Xanthophvilomyees dendrorhous

Appendice 2

TABLE 1. Swurength of evidence and grade of recommendations

Strength of evidence Grade of recommendation

| Strong evidence from >1 systematic review of well-designed A Supported by level I evidence, highly recommended
randomized controlled trials

I Strong evidence from =1 properly designed randomized B Supported by level 11 evidence, recommended
controlled trial ol appropriate size

Il Evidence from well-designed trials without randomization, C Supported by level 1IT evidence: several potential clinical
single group pre—post, cohort, time series, or matched actions may be considered appropriate
case-control studies

IV Evidence from well-designed trials, nonexperimental studies D Supported by level IV and V evidence: the consensus route
from =1 center or research group would have 1o be adopted

Va Opinions of respected authorities

Vb Clinical evidence, descriptive studies, or reports of expert committees
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4. La comunicazione degli integratori

Da qualche anno si &€ generata una nuova categoria di clienti della farmacia, si tratta di clienti
che entrano in farmacia alla ricerca di benessere, si sta assistendo quindi ad un passaggio da
cliente patologico a cliente fisiologico. La figura del paziente che entra in farmacia con la ricetta
sta cambiando, il medico e il farmacista rimangono il riferimento del sistema, ma il paziente & piu
attento, piu informato, piu disponibile a valutare proposte alternative ai percorsi tradizionali. In
particolare per quanto riguarda gli integratori la comunicazione e I'informazione giocano un ruolo
determinante nel processo decisionale dei consumatori, sensibilizzando e stimolando il processo di
acquisto.

4 1. Individuare efficaci strumenti di comunicazione

Da alcuni anni i farmacisti hanno iniziato a sentire I’esigenza di creare un ambiente ed una proposta
“commerciale” per stimolare ed indirizzare 'acquisto dei clienti. Questo perché si sta assistendo
ad un trend molto significativo, il fatturato delle farmacie si caratterizza sempre di piu per la sua
componente extrafarmaco. Questa evoluzione del sistema commerciale, e quindi delle abitudini dei
consumatori, ha portato la farmacia ad assumere una connotazione sempre meno “tradizionale”,
sempre piu aperta e sempre piu attenta a quello che succede nel mercato ed ai gusti dei
consumatori. Hanno assunto maggiore importanza la presentazione dei prodotti, I'identificazione di
nuovi percorsi per presentare meglio i prodotti, i layout espositivi e i materiali informativi.

Il farmacista puo0 iniziare a prendere in considerazione una serie di nuovi elementi come I'utilizzo di
un sistema di marketing che preveda un mix di azioni quali analisi e segmentazione della clientela,
pubblicita diretta e indiretta, materiali di supporto alle vendite, servizio al consumatore.

Un integratore nasce per incontrare delle esigenze specifiche legate a “disturbi” fisiologici dei
clienti/pazienti, su indicazioni che partono dal mercato stesso o dai medici, che indicano delle
aree specifiche su cui proporre delle alternative o dei supporti alle terapie tradizionali. Il prodotto
deve essere sostenuto da materiale informativo per il supporto alla vendita. Le strategie per il
posizionamento di questa categoria di prodotti sono diverse, soprattutto per quanto riguarda la
comunicazione, soggetta ai vincoli indicati dalla legge in materia. Come evidenziato nel primo
capitolo, I'informazione volontaria dei consumatori in materia di proprieta nutrizionali e sulla salute
dei prodotti alimentari, ivi inclusi gli integratori alimentari, € disciplinata dal Regolamento Europeo n.
1924/2006 relativo alle indicazioni nutrizionali e sulla salute fornite sui prodotti alimentari.

Le aziende utilizzano strumenti di merchandising, poster, espositori da banco e corner espositivi,
per guidare il percorso d’acquisto dei consumatori. Di vitale importanza ¢ la riqualificazione del
punto vendita e del rapporto con il cliente, sempre piu attento e sempre piu alla ricerca di qualificare
I’acquisto.

Spesso i clienti entrano in farmacia senza stimoli particolari, senza idee e con scarse motivazioni
all’acquisto, occorre creare un contesto in grado di sollecitare la loro attenzione per renderli piu
ricettivi e disponibili. La farmacia pu® diventare un ambiente polivalente in cui il consumatore riceve
stimoli incrociati. La presentazione dei prodotti sugli scaffali o sui diversi tipi di espositori, pud
diventare un elemento vincente nella proposta ai consumatori. | prodotti hanno bisogno di visibilita
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per comunicare il loro messaggio ai consumatori e per fare cid possono essere utilizzati degli
espositori, contenitori a valenza pubblicitaria posti in farmacia.

L'espositore in farmacia € di piccola dimensione e puo essere:

o display da banco: contenitore per prodotti di piccole dimensioni che contiene di norma articoli
promozionali. Viene posto in avancassa o sul banco di consiglio del farmacista;

o floor stand: I’espositore a ripiani, a cassetti, a moduli che serve a promuovere piu prodotti
della stessa linea, ordinati e suddivisi in quantita non esagerata ma comunque significativa.

A volte I'espositore viene posizionato su un pallet, mezzo pallet o un quarto di pallet in maniera da
costituire un “fuori banco” facilmente movimentabile.

Inoltre, € possibile ricorrere a delle promozioni come quelle Above The Line volte alla comunicazione
diretta al cliente e alla fidelizzazione della clientela.

Le attivita di promozione possono essere:

o sul prodotto: regalistica, materiale POP* (es. shopper, veline), vendite abbinate, ricorrere a
vendeuse;

o sul punto vendita: espositori, display speciali (bandiere evidenziazione, slim evidenziati),
vetrina;

o di animazione del punto vendita: vetrine, eventi di animazione (es. giornata del diabete,
osteoporosi).

4.2. Definire le caratteristiche e gli elementi necessari ad una comunicazione
informativa

| farmacisti possono utilizzare delle tecniche per agevolare la comunicazione con i propri clienti
e renderla efficace, fattore essenziale per soddisfare i clienti. Tre sono le aree principali su cui il
farmacista pud concentrare il proprio impegno a costruire un ponte di comunicazione verso il cliente:

o area di comunicazione non verbale: aspetti relativi alla postura, ai gesti e ai fenomeni corporei
esteriori;

o area di comunicazione paraverbale: il tono, la velocita dell’eloquio, il volume e tutte le qualita
della voce;

° area di comunicazione verbale: le parole chiave, i modi di dire, le espressioni dialettali, gli
intercalari utilizzati dal cliente.

E stato dimostrato che nella comunicazione interpersonale soltanto il 7% del significato di un
messaggio viene trasmesso attraverso la comunicazione verbale. Il 38 per cento del messaggio
viene comunicato tramite il “paraverbale” mentre i canali non verbali trasmettono il 55 per cento
della comunicazione.

Piu il farmacista € capace di flessibilita in ciascuno di questi ambiti, maggiori diventano le possibilita
di entrare in “connessione” con il cliente. L’abilita di adottare stili di comunicazione diversi, a
seconda dei modi di agire e reagire del cliente, pud rivelarsi molto utile al farmacista nelle diverse
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situazioni. Essere capaci di adattare atteggiamenti e comportamenti consente di entrare nel mondo
del cliente e di ottenere naturalmente la sua collaborazione. Se il farmacista riesce a modificare |l
proprio modo di comportarsi, allineando la sua comunicazione con quella del suo interlocutore,
costruendo un rapporto di fiducia, puo guidare il cliente nella direzione che ritiene piu funzionale.

Dunque il farmacista prima ricalca il comportamento verbale, paraverbale e non verbale del cliente,
poi comincia a condurlo in una nuova direzione attraverso un percorso di salute e di benessere
proponendo il cambiamento di rotta con naturalezza. Se il cliente non si adegua al cambiamento
il farmacista torna sui suoi passi, se invece il cliente accetta di esplorare la nuova direzione, il
farmacista lo accompagna, continuando a valutare dove e quando guidare e dove e quando
ricalcare.

La relazione tra farmacista e cliente/paziente avviene in 6 fasi, ciascuna con obiettivi specifici:

1)  presa di contatto: rendersi reperibili e dimostrare disponibilita spontanea;

2)  esplorazione dei bisogni: riconoscere il bisogno del cliente, chiarirlo e definirlo con precisione;
3) informazione: traferire tutte le informazioni necessarie sul prodotto;

4)  argomentazione: mostrare i vantaggi di un determinato prodotto per soddisfare i bisogni;

5)  conclusione della vendita: far si che il cliente esprima la sua decisione;

6) post-vendita: rassicurare il cliente sul soddisfacimento dei suoi bisogni e sull’assistenza.

Il ruolo commerciale del farmacista € funzione del prodotto venduto che si traduce in un tempo
medio della vendita differenziato: farmaci con ricetta hanno un tempo medio di vendita trai 2 e
i 5 minuti, i farmaci senza ricetta tra i 5 e i 7 mentre i prodotti che non sono farmaci 7 minuti.
Questi 7 minuti sono la somma del tempo medio impiegato in ogni fase della vendita.
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La presa di contatto & importante in quanto si tratta di prodotti a libera vendita rispetto ai quali
il cliente si trova “solo” di fronte a scaffali di ampiezza variabile. La fase di post-vendita & piu
importante che negli altri prodotti in quanto la percezione di qualita non necessariamente dipende
dalle caratteristiche scientifiche del prodotto bensi dalla capacita di consiglio del farmacista. A
seguito di osservazioni e confronti con il caso best practice (7 minuti) si evidenzia che i farmacisti
tendono ad avere una durata del contatto inferiore alla best practice e minore focalizzazione sulle
fasi a maggior componente commerciale:

o la presa di contatto & favorita specialmente nei casi in cui esistano dei corner dedicati in cui &
presente un operatore;

o I'informazione sulle alternative € in funzione dell’ampiezza dello scaffale;

o I’attivita di post-vendita & inesistente: il cliente viene inviato in cassa per il pagamento € non
c’e follow-up della vendita;

o il tempo totale si avvicina dai 7 minuti ai 6 osservati.
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5. Le proposte di FederSalus al farmacista

Nel presente documento sono state presentate le piu aggiornate evidenze in merito al ruolo di
numerosi ingredienti utilizzati negli integratori alimentari per specifiche aree di intervento: benessere
cardio-metabolico, benessere muscolo-scheletrico, benessere mentale ed invecchiamento,
benessere uro-ginecologico e benessere gastro-intestinale.

E stata evidenziata I’'opportunita di agire in fase di prevenzione primaria: in quel campo di azione sul
soggetto sano che si propone di mantenere le condizioni di benessere e di evitare la comparsa di
malattie.

La prevenzione e un sano stile di vita giocano un ruolo essenziale in un contesto generale in cui il
Servizio Sanitario Nazionale (SSN) si trovera a fronteggiare sfide importanti, legate sostanzialmente a
due ordini di problemi. Il primo, di natura finanziaria, che riguarda I'inadeguatezza del finanziamento
della spesa sanitaria; il secondo, di natura demografica e scientifica, che attiene al progressivo
invecchiamento della popolazione, alla cronicizzazione delle principali patologie, alle multicronicita
e alla velocita dell'innovazione in sanita. A tali problematiche & associato, in base a recenti analisi
(1), un fabbisogno compreso tra 20 e 30 miliardi di euro aggiuntivi fino al 2025 per poter garantire la
sostenibilita del sistema sanitario del nostro Paese.

L'integratore alimentare, per definizione fonte concentrata di sostanze nutritive e di altre sostanze
aventi un effetto nutritivo e fisiologico, pud svolgere un ruolo chiave nella fase della prevenzione
primaria e nel’ambito di un corretto stile di vita, favorendo il mantenimento dello stato di salute e
contribuendo alla riduzione dei costi dell’'SSN (2,3,4).

Tuttavia, poiché si tratta di prevenzione, spesso c’e poca consapevolezza delle persone in merito al
ruolo, nel lungo termine, dell’assunzione degli integratori alimentari.

In questo, diventa cruciale il ruolo del farmacista, che insieme agli altri professionisti della salute
svolge un’attivita di counselling nei confronti dei consumatori circa i benefici e le eventuali interazioni
di farmaci e di altri alimenti e integratori alimentari coassunti sulla biodisponibilita e sul metabolismo.

E essenziale infatti che il consumatore sia il pill possibile consapevole di come i benefici degli
integratori alimentari siano strettamente connessi alle modalita di assunzione che devono essere
aderenti rispetto alle raccomandazioni di utilizzo per aumentare la compliance al percorso di
prevenzione in cui la supplementazione alimentare puo giocare un ruolo importante.

Per aumentare la compliance rispetto alle raccomandazioni di utilizzo degli integratori alimentari
€ importante instaurare con i propri clienti/pazienti una relazione basata sull’ascolto per cogliere -
anche attraverso il linguaggio verbale, non verbale e paraverbale - le loro reali esigenze, evitando
che si generino visioni distorte del ruolo degli integratori alimentari che potrebbero comportare casi
di utilizzo poco appropriato di tali prodotti.

Il farmacista é insieme al medico il professionista della salute che maggiormente puo contribuire alla
diffusione presso la popolazione di un corretto utilizzo degli integratori alimentari che presentano
un elevato razionale scientifico, potendo contare sulla propria esperienza e professionalita che
gli derivano dal suo impegno, anche sul fronte dell’informatizzazione (5), per garantire un corretto
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uso del farmaco, e quindi I'aderenza alla terapia come strumento essenziale per un’ottimizzazione
dell’utilizzo del farmaco stesso e per produrre risparmi di costo per I'SSN.

Per una diffusione efficace dei contenuti del presente documento, FederSalus propone una
collaborazione con i farmacisti, volta a definire un programma di formazione/informazione che i
possa supportare nella loro attivita di consiglio per un utilizzo appropriato degli integratori alimentari
da parte dei consumatori.
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