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Qualsiasi rimedio
erboristico che
possegga benefici
terapeutici & di fatto
da considerarsi alla
stregua di un farmaco

li & divenuta una questione di

assoluta priorita sia per le auto-
rita sanitarie nazionali sia per i con-
sumatori. E sufficiente considerare
la questione in termini di popolazio-
ne esposta a livello mondiale, per
comprendere come sia indispensabi-
le T'esistenza di un sistema di moni-
toraggio che, cosi come gia avviene
per i farmaci, si occupi di valutare
costantemente il rischio associato al-
I'impiego dei prodotti erboristici.
L'Organizzazione Mondiale della Sa-
nita ha stimato che quasi '80% della
popolazione mondiale faccia ricorso
alla medicina tradizionale come for-
ma primaria di trattamento delle
malattie, e che la fitoterapia rappre-
senti una parte importante di tale
percentuale. La raccomandazione
della stessa OMS e stata quella di in-
cludere la sorveglianza delle erbe
medicinali nei sistemi di farmacovi-
gilanza nazionali esistenti, pur rico-

I a sicurezza delle erbe medicina-

noscendo che, alla luce delle pecu-
liarita di tali prodotti, vi siano com-
petenze ed aspetti tecnici specifici
da tenere presente. Va infatti consi-
derato che la maggioranza degli
eventi avversi associati all'uso di er-
be medicinali sono dovuti a difetti
nella qualita dei prodotti (contami-
nazioni, sofisticazioni, variabilita nel
titolo in principi attivi) o all'uso inap-
propriato. 1l problema & cioe assai
pitl spesso correlato a controlli di
qualita inidonei o a inadeguate rego-
lamentazioni circa i canali di distri-
buzione (incluso internet), pit che a
vere e proprie reazioni avverse da
erbe medicinali. Cio non significa
che le erbe medicinali siano prive di
rischi; qualsiasi rimedio erboristico
che possegga dei benefici terapeuti-
ci e di fatto da considerarsi alla stre-
gua di un farmaco, con tutto cio che
tale definizione implica, inclusi gli
eventi avversi. Tale ovvieta sembra
spesso sfuggire alla maggior parte



dei consumatori e, talvolta, anche
agli operatori sanitari. Una maggiore
conoscenza sulla sicurezza delle er-
be medicinali potrebbe d’altra parte
servire anche ad arginare la tenden-
za dei mass media a descrivere con
connotazioni  indiscriminatamente
positive o negative il mondo delle er-
be medicinali nel suo insieme, ricor-
rendo spesso a facili sensazionali-
smi, piuttosto che analizzare con ri-
gore scientifico le pur scarne infor-
mazioni disponibili sui singoli rimedi
erboristici.

A fronte di tali premesse, e malgra-
do la crescente esigenza di una mag-
giore sicurezza delle erbe medicina-
li, attualmente i sistemi di sorve-
glianza nazionale che si occupano
del monitoraggio delle erbe sono ra-
ri, perfino tra gli oltre 70 Paesi che
partecipano al programma di moni-
toraggio delle reazioni avverse da
farmaci del’OMS. In pil1, manca una
comunicazione efficace su questo
argomento a tutti i livelli, sia inter-
nazionale sia locale. Proliferano in-
vece le pubblicita ed i siti internet
dove e possibile acquistare rimedi
erboristici provenienti da tutto il
mondo, spesso nella quasi totale as-
senza di regole e di garanzie per i
consumatori.

Il problema della
sicurezza

Il fatto che i prodotti erboristici non
vengano sottoposti ad indagini
scientifiche con lo stesso rigore ri-
chiesto per i farmaci convenzionali e
non siano soggetti ai processi di ap-
provazione delle autorita regolatorie
nazionali ha importanti implicazioni
non solo per l'efficacia di tali prodot-
ti, ma anche per la sicurezza di chi i
assume. A peggiorare il quadro vi e,
a livello di opinione pubblica e tal-
volta anche tra gli operatori sanitari,
la diffusa convinzione della assoluta
innocuita delle terapie non conven-
zionali, che renderebbero queste ul-
time preferibili ai “piti tossici” farma-
ci tradizionali, soprattutto in parti-

colari stati fisiologici quali gravidan-
za 0 allattamento. In realta e ampia-
mente riportato in letteratura che le
erbe medicinali possano produrre
reazioni avverse, alcune delle quali
gravi o addirittura fatali. E’ esempli-
ficativo il caso della Kava-kava,
un’erba dotata di proprieta rilassan-
ti ed ansiolitiche, responsabile di di-
versi casi di danno epatico, con tre
casi di trapianto di fegato ed un de-
cesso, che hanno portato di recente
al ritiro dal mercato dei prodotti er-
boristici contenenti tale erba. Ha fat-
to anche scalpore una indagine con-
dotta dall’FDA su 140 casi di sospet-
te reazioni avverse da Efedra, una
pianta il cui estratto era comune-
mente venduto negli USA soprattut-
to come integratore per gli sportivi,
che ha individuato 10 decessi e 13
casi di disabilita permanente, certa-
mente o probabilmente associati al-
T'uso della pianta.

Ma le reazioni avverse da erbe medi-
cinali, oltre ad essere scatenate da
una attivita intrinseca del fitoterapi-
€0, possono anche essere dovute al-
la adulterazione con sostanze (erbe,
metalli, farmaci) note per la loro tos-
sicita. Cio e avvenuto soprattutto
per i rimedi della medicina tradizio-
nale cinese, a causa dei minori con-
trolli sulle materie prime utilizzate.
Emblematico e stato il caso di 104
donne che sono andate incontro a
nefropatia dopo aver assunto come
terapia dimagrante un prodotto a
base di erbe cinesi in una clinica bel-
ga. [l prodotto in questione contene-
va Aristolochia fangchi, un’erba
che non soltanto & nefrotossica (43
donne hanno perso definitivamente
la funzionalita renale), ma & anche
un potente agente cancerogeno.
Lerba era stata erroneamente scam-
biata, data la somiglianza, con la
Stephania tetranda, una pianta non
tossica tradizionalmente utilizzata
come rimedio dimagrante.

Non va infine sottovalutato il rischio
di interazioni tra i rimedi erboristici
ed i farmaci di sintesi. Ormai da
qualche anno e nota la capacita del-
liperico di indurre I'attivita del CYP-

450 3A4, un enzima importantissimo
nella metabolizzazione di numerosi
farmaci. Sebbene tali interazioni
spesso non abbiano dirette implica-
zioni cliniche, sono stati segnalati
casi di rigetto da trapianto dovuti al-
l'associazione iperico-ciclosporina o
di gravidanze indesiderate provoca-
te dalla combinazione dell’erba con
un contraccettivo orale. Piu subdoli
e certamente meno noti sono i rischi
di interazioni tra gli anestetici (ed al-
tri farmaci utilizzati negli interventi
chirurgici) e le erbe assunte nel pe-
riodo preoperatorio. In particolare, il
ginseng, il ginkgo biloba e I'aglio au-
mentano il rischio di emorragie du-
rante l'intervento, mentre la kava e
la valeriana potenziano l'effetto se-
dativo degli anestetici.

Identificazione e
segnalazione delle
reazioni avverse

Le informazioni disponibili in merito
alla sicurezza dei prodotti erboristici
attualmente in commercio derivano
principalmente dai rapporti aneddo-
tici (case reports) accumulati col
tempo e con la pratica, con tutti i li-
miti che un tale approccio potra pre-
sentare: in primis, il fatto che la de-
scrizione di singoli casi clinici non
potra quasi mai confermare inequi-
vocabilmente una associazione cau-
sale tra assunzione del prodotto er-
boristico ed insorgenza della reazio-
ne avversa. Al massimo, sara possi-
bile generare un’ipotesi, che dovra
essere poi valutata, ed eventualmen-
te confermata, tramite studi ad hoc.
In conseguenza di cio, le erbe medi-
cinali attualmente presenti in com-
mercio, anche quelle di piti comune
ed antico impiego, hanno ancora
molto da rivelare in termini di effica-
cia e di potenziali rischi. E chiaro
tuttavia che quanto pitt numerosi sa-
ranno questi “segnali d’allarme”,
tanto piu precocemente sara possi-
bile identificare nuove reazioni av-
verse (ed interazioni), salvaguar-
dando cosi la salute di un maggior
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numero di consumatori. Per tale ra-
gione, ciascun operatore sanitario
puo e deve dare il proprio contribu-
to per approfondire la conoscenza
sul profilo di sicurezza dei prodotti
erboristici. Per farlo, & sufficiente
compilare una scheda di segnalazio-
ne ogni qualvolta si osservi (o venga
riferito) un evento clinico indeside-
rato e/o nocivo possibilmente corre-
lato alla terapia con erbe medicinali.
Tale metodica di farmacovigilanza,
definita “segnalazione spontanea di
sospetta reazione avversa da farma-
co”, e certamente la piu diffusa,
semplice ed economica da attuare.
Nel compilarla, il segnalatore deve
inserire tutti i dati di cui dispone,
in modo da aiutare coloro che do-
vranno analizzarla a stabilire se ef-
fettivamente esiste una relazione
di causalita fra erba ed evento av-
verso. Va detto che non e necessa-
rio che vi sia la certezza assoluta di
tale correlazione per segnalare. Il
solo sospetto deve essere sufficien-
te per compilare la scheda, dal mo-
mento che il suo obiettivo e quello
di fornire il piti presto possibile 1'al-
larme di un potenziale rischio. Ad
altri verra poi dato il compito di va-
lutare tale rischio.

La descrizione delle erbe medicinali
implicate deve essere quanto pill
dettagliata possibile: andra percio ri-
portato il nome della(e) pianta(e)
(comune o ancor meglio quello bi-
nomiale latino /0 nome commercia-
le), la dose assunta e per quanto
tempo, le motivazioni per I'uso, la
descrizione della reazione avversa
(data di insorgenza, segni e sintomi,
gravita, risultato di eventuali test
strumentali o di laboratorio, esito) e
tutti i farmaci (anche da banco) as-
sunti contemporaneamente, con le
relative posologie e date di sommini-
strazione. Andrebbero inoltre se-
gnalati eventuali fattori di rischio del
paziente, come eta, allergie, proble-
mi renali o epatici. Una volta compi-
lata, la scheda va spedita al Servizio
Farmaceutico dell'ASL o dell' Azien-
da Ospedaliera di competenza, e
contestualmente all'Istituto Superio-
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quindi per l'in-
tero periodo di
permanenza, sul
mercato. Que-
sta metodica & pertanto particolar-
mente indicata per individuare rea-
zioni avverse rare o interazioni far-
macologiche. Il suo principale limite
& invece rappresentato dalla sotto-
segnalazione o underreporting, os-
sia dalla segnalazione di un numero
insufficiente di reazioni avverse, che
rende impossibile ottenere una valu-
tazione di tipo quantitativo, cioe una
stima della reale incidenza dell'even-
to avverso.

Nel caso dei rimedi erboristici, il
problema della sottosegnalazione &
ancora piu marcato, dal momento
che, a livello di opinione pubblica,
esiste la diffusa convinzione della as-
soluta innocuita della fitoterapia. Ta-
le assunto nasce dall'idea che I'origi-
ne naturale dei prodotti erboristici
sia di per sé garanzia di sicurezza e
cio avra come conseguenza ultima la
decisione del paziente di automedi-
carsi con le erbe medicinali, senza

Inviare I sehedn compliatn al fax n. 06 49004245

Figura 1

consultare il medico curante (il 70%
dei pazienti americani non rivela al
proprio medico di usare erbe medi-
cinali). Per la stessa ragione, i pa-
zienti che utilizzano erbe medicinali
insieme ad altri farmaci tenderanno
a non dichiararne I'uso al loro medi-
co, ed allo stesso modo, nell'acqui-
stare rimedi erboristici dal farmaci-
sta o erborista, essi frequentemente
non menzioneranno l'uso di altri far-
maci.

Medici e farmacisti dovrebbero per-
tanto interrogare sempre i propri
pazienti circa I'uso non soltanto di
altri farmaci, ma anche di erbe me-
dicinali o di prodotti da automedica-
zione. Al contempo, essi dovrebbero
documentarsi maggiormente sugli
effetti delle principali erbe medici-
nali in commercio e sul loro corretto
utilizzo, in modo da rappresentare
un punto di riferimento per i propri
pazienti anche su questi prodotti.



