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Perché interessarci ai prodotti vegetali?



Le piante forniscono la maggior parte di 
molecole biologicamente attive note

FONTI  NATURALI
 85%

SINTESI CHIMICA 
15%

Molecole biologicamente attive



Fitochimica
METABOLITI PRIMARI (per la vita)

METABOLITI SECONDARI

DIFESA:
- PREDATORI
- BATTERI
- FUNGHI
- VIRUS

SPAZIO VITALE

ADATTAMENTO:
- INQUINAMENTO
- CONDIZIONI CLIMATICHE

ADESCAMENTO IMPOLLINATORI

COMUNICAZIONE



FARMACO
monomolecolare

FITOMEDICAMENTO
fitocomplesso



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

OMS, 1980

In fitotererapia i principi attivi quindi sono fitocomplessi

Fitoterapia
Definizione ufficiale 



quando il fitocomplesso è più  attivo

quando il fitocomplesso ha maggiore biodisponibilità del principio attivo isolato

quando è desiderabile un meccanismo d'azione più aspecifico e multitarget

Fitocomplesso: razionale di base



?

Sì, perché…

Fitocomplesso, fitoterapia e gastroenterologia



Singh et al., 2022 
Frontiers in Pharmacology

Fitocomplesso, fitoterapia e gastroenterologia

Functional GastroIntestinal Disorders  
Necessità di un meccanismo farmacologico multitarget



?

Sì, perché…

Fitocomplesso, fitoterapia e gastroenterologia



Prodotto vegetale

Farmaco

Integratore 
alimentare

Alimento

Cosmetico

Una stessa preparazione può trovare collocazione in più settori:
Rabarbaro, menta, aloe, genziana…

Medical device 



Farmaci vegetali

Sono 71 le piante medicinali che hanno un riconoscimento farmaceutico nella UE per:
Digestive and/or gastrointestinal disorders
Loss of appetite
Constipation

In Italia sono 8 i farmaci 
vegetali con uso significativo 

nell’area gastrointestinale



Farmaco vegetale
Galenici (magistrali e officinali)

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

Farmaci di uso consolidato (WEU)

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

(medicinali vegetali di uso tradizionale)



• Dati chimico farmaceutici
• Assicurata conformità GACP (coltivazione, raccolta e prima lavorazione del materiale vegetale)
• Assicurata conformità GMP (produzione industriale)
• Alto livello di provata efficacia e sicurezza e immessi in commercio (AIC) seguendo lo 

stesso iter dei farmaci di sintesi.

• La normativa 2001/83/CE impone la procedura di test clinici e tossicologici che 
garantiscono sicurezza ed efficacia.

Esempi di principi attivi: estratto secco di senna (sennoside A + B); amari medicinali e digestivi… 

Medicinali vegetali convenzionali



Farmaco Vegetale di Uso Tradizionale

Dir. 2004/24/CE
TRADITIONAL USE (THMP)

Utilizzato in Terapia da 30 ANNI nel mondo
 e da 15 anni nell’Unione Europea

Presente nelle monografie pubblicate da EMA



• Dati chimico farmaceutici
• Assicurata conformità GACP
• Assicurata conformità GMP
• Efficacia e sicurezza dimostrata dall’assessment e monografia comunitaria 

redatti dall’HMPC dell’EMA
  
esempi: 
Associazione degli oli essenziali di menta e cumino dei prati

Dir. 2004/24/CE
TRADITIONAL USE (THMP)

Farmaco Vegetale di Uso Tradizionale



Monografia EMA



Controlli di qualità dei medicinali vegetali

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

- Controllo dei residui di fertilizzanti
- Metalli pesanti
- Carica microbica
- Sostanze radiattive

- Saggi chimici e titolazione dei marker chimici
- Metodi generali di farmacognosia



Titolazione dei marker chimici
Peppermint oil (Pharm. Eu.)

Menthol: 30 - 55%
Menthone: 14 - 32%
Isomenthones: 1.5 - 10%
Menthylacetate: 2.8 - 10%
Menthofuran: 1 - 8%
1,8-Cineole: 3,5 - 8%
Isopulegol: ≤ 0.2%
Pulegone: ≤ 3%
Carvone: ≤ 1%
Limonene: 1 - 3.5%

Caraway oil (Pharm. Eu.)

Carvone: 50-65% 
limonene: 30-45%
β-Myrcene: 0.1-1%
trans-carveol: ≤ 2,5%
trans-dihydrocarvone: ≤ 2.5%

Menthol:

Carvone:



Garanzie del farmaco vegetale



Garanzie del medicinale vegetale

Chiarezza normativa



- Indicazione terapeutica chiara;
- Sperimentazione clinica e pre-clinica;
- Garanzia di qualità.

Garanzie del medicinale vegetale



Evidenze scientifiche:
Solida sperimentazione 

pre-clinica e clinica



Fitoterapia e dispepsia funzionale

- STW5® (combinazione di 9 estratti 
idroalcolici)
Moderata e incerta efficacia (9 studi di 
adeguata qualità)

- Menthacarin®
Efficacia molto buona (5 studi di adeguata 
qualità)



Associazione degli oli essenziali di menta e cumino

90 mg di olio di menta piperita (WS ®1340) + 50 mg di olio di cumino (WS ®1520)

2 capsule gastroresistenti al giorno



Associazione degli oli essenziali di menta e cumino

Random effects meta-analysis
(standardized mean differences) for
change in pain intensity after 4
weeks of treatment with
Menthacarin compared to placebo
in three randomized placebo-
controlled trials

Random effects meta-analysis for
CGI item 2 (global improvement):
number of patients rated as much
or very much improved after 4
weeks of treatment with
Menthacarin compared to placebo
in three randomized placebo-
controlled trials



Olio essenziale di menta 

Peppermint oil inhibits voltage dependent calcium influx and contractions 
in smooth muscle cells in a concentration-dependent manner (isolated 
cells from rabbit jejunum)   
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Studi su cellule isolate da digiuno di coniglio (tecnica patch-clamp) 
con olio di menta piperita titolato in mentolo:
. Inibizione dell'attività spontanea
. Inibizione dipendente dalla concentrazione dell'afflusso di calcio 
. Riduzione dell'ampiezza dell'afflusso di picco e diminuzione del 
tasso di afflusso 

L'olio essenziale di menta piperita rilassa la 
muscolatura gastrointestinale liscia riducendo 
l'afflusso di calcio

Hills and Arondson, 1991 
Gastroenterology



Olio essenziale di menta 

L'olio essenziale di menta piperita media la nocicezione 
attraverso l’attivazione dei recettori TRPM8 

Knowlton et al., 2013 
Neurosciences



Olio essenziale di cumino 

L'olio essenziale di cumino ha dimostrato una efficace 
azione carminativa in modelli in vitro e in vivo

Kock et al., 2013 
Z. Phyt.



Olio essenziale di cumino 

L'olio essenziale di cumino ha una discreta, 
attività battericida nei confronti di Clostridum sp.  

e una modesta attività anti Candida sp.
Hawrelak et al., 2009 

Alt. Med. Rev.



Associazione degli oli essenziali di menta e cumino

Possibile effetto di modulazione del 
micobioma



Evidenze scientifiche:
Garanzie di sicurezza



Sicurezza d’uso

Fitovigilanza



Conclusioni

Il farmaco vegetale rappresenta la migliore possibilità di utilizzo della 
fitoterapia, anche in gastroenterologia, e può contare su:

- Elevati controlli di qualità
- Sicurezza ad efficacia garantite
- Costante aggiornamento e revisione della letteratura
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Le piante forniscono la maggior parte di 
molecole biologicamente attive note

FONTI  NATURALI
 85%

SINTESI CHIMICA 
15%

Molecole biologicamente attive



2

quando il fitocomplesso è più  attivo

quando il fitocomplesso ha maggiore biodisponibilità del principio attivo isolato

quando è desiderabile un meccanismo d'azione più aspecifico e multitarget

Fitocomplesso: razionale di base



3 Farmaci vegetali

Sono 71 le piante medicinali che hanno un riconoscimento farmaceutico nella UE per:
Digestive and/or gastrointestinal disorders
Loss of appetite
Constipation

In Italia sono 8 i farmaci 
vegetali con uso significativo 

nell’area gastrointestinale



4

Controlli di qualità dei medicinali vegetali

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

- Controllo dei residui di fertilizzanti
- Metalli pesanti
- Carica microbica
- Sostanze radiattive

- Saggi chimici e titolazione dei marker chimici
- Metodi generali di farmacognosia



5
Titolazione dei marker chimici

Peppermint oil (Pharm. Eu.)

Menthol: 30 - 55%
Menthone: 14 - 32%
Isomenthones: 1.5 - 10%
Menthylacetate: 2.8 - 10%
Menthofuran: 1 - 8%
1,8-Cineole: 3,5 - 8%
Isopulegol: ≤ 0.2%
Pulegone: ≤ 3%
Carvone: ≤ 1%
Limonene: 1 - 3.5%

Caraway oil (Pharm. Eu.)

Carvone: 50-65% 
limonene: 30-45%
β-Myrcene: 0.1-1%
trans-carveol: ≤ 2,5%
trans-dihydrocarvone: ≤ 2.5%

Menthol:

Carvone:



6 Fitoterapia e dispepsia funzionale

- STW5® (combinazione di 9 estratti 
idroalcolici)
Moderata e incerta efficacia (9 studi di 
adeguata qualità)

- Menthacarin®
Efficacia molto buona (5 studi di adeguata 
qualità)



7 Olio essenziale di menta 

L'olio essenziale di menta piperita media la nocicezione 
attraverso l’attivazione dei recettori TRPM8 Knowlton et al., 2013 

Neurosciences



8
Olio essenziale di cumino 

L'olio essenziale di cumino ha dimostrato una efficace 
azione carminativa in modelli in vitro e in vivoKock et al., 2013 

Z. Phyt.
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Sicurezza d’uso

Fitovigilanza



10

Conclusioni

Il farmaco vegetale rappresenta la migliore possibilità di utilizzo della 
fitoterapia, anche in gastroenterologia, e può contare su:

- Elevati controlli di qualità
- Sicurezza ad efficacia garantite
- Costante aggiornamento e revisione della letteratura
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