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La nutraceutica cresce: i nuovi prodotti pharma-grade

Dr Franco Frati

Specialista in Allergologia e Immunologia clinica

Specialista in Pediatria
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Un viaggio verso la moderna medicina:
il giusto presidio curativo

Clinical Expertise
What the clinician knows

Prof D Sackett

Evidence-Based

Medicine Patient Values
What the patient wants

Best Research

Evidence
What the literature says
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Studi pre-clinici — Studi clinici » Fase reqistrativa
Scoperta e selezione FASE | Richiesta di
delle molecole (soggetti sani o pazienti per commercializzazione
farmaci di elevata tossicita) @
I FASE I I

Studi su animali o cellule (pazienti) Valutazione delle autorita

w sanitarie (AIFA, EMA)
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Schema delle fasi di sperimentazione precedentsi
'immissione in commercio di un farmaco
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Ma gli alimenti che ruolo hanno all’interno

del pianeta salute ?
Anni 8o gli alimenti
/1951 da Michael F. Jacobson spazzatu ra?
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Ippocrate e la moderna Nutraceutica

AREZZO FIERE E CONGRESS!

Fa' che il cibo sia la tua medicina e che la tua
medicina sia il tuo cibo.”

IPPOCRATE Isola di Coo, 460 a. C. circa-m. 370 a. C.

#ForumRisk19 0O X [ » [l www.forumriskmanagement.it
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Concetto di alimento come che cura

Ha unito i termini “nutrizione” e
“farmaceutica” ideando la moderna
NUTRACEUTICA ovvero il modo corretto di
utilizzare i costituenti alimentari per sta bene.
Compreso evitare |'insorgenza di alcune
patologie e/o interferire con il
peggioramento delle stesse in modo naturale

1989 da Stephen L. De Felice
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Tutti i prodotti sono uguali: RYij\ngns
chi tutelail consumatore ? N

NEL MONDO DEI FARMACI LA TUTELA EQUIVALE ALLA
REGISTRAZIONE DEL SINGOLO PRODOTTO PRESSO LE
AUTORITA DEPUTATE SIA A LIVELLO NAZIONALE SIA
INTERNAZIONALE

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Se@E[REEINEEHE R MEERIDAR @ RININSES SR E P ARSI
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Per i prodotti Nutraceutici?

26-29 NOVEMBRE 2024
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SI OCCUPA DELLA QUALITA
DEI SINGOLI COSTITUENTI

-

Ma le caratteristiche del
prodotto finito per un uso
commerciale? —
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Plausibilita di efficacia e sicurezza che
caratterizzano un prodotto Pharma grade

o

*

Qualita certificata dei singoli costituenti

NG
‘0

\

Qualita certificata del processi produttivi

S

®

Evidenza di dati preclinici di sicurezza

S

*

Evidenza di dati preclinici di efficacia
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Plausibilita di efficacia e sicurezza che
caratterizzano un prodotto Pharma grade

Sotto 1l profilo legislativo 1 nutraceutici sono oggi |-
consideratl come alimenti e sono regolamentati a
livello nazionale dal Decreto legislativo 2004
n.169 e, a livello comunitario, dal Regolamento
(CE) n. 1170/2009, il quale modifica la Direttiva
2002/46/CE e il Regolamento (CE) n. 1925/2006.
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Plausibilita di efficacia e sicurezza che
caratterizzano un prodotto Pharma grade

« ISO 13485

» Hazard Analysis and Critical Control
Point (HACCP)

» Good Manufacturing Practice (GMP)
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Plausibilita di efficacia e sicurezza che
caratterizzano un prodotto Pharma grade

1)Non contiene sostanze (metaboliti) potenzialmente tossiche sviluppatesi nel
corso del processo produttivo. Tra queste ad esempio la citrinina,
potenzialmente tossica, che si puo formare ad esempio durante la produzione
del riso rosso fermentato

2)Presenta una corretta concentrazione e purificazione dei principi attivi

La citrinina e una micotossina naturale prodotta da funghi delle specie Penicillium,
Aspergillus e Monascus. Si trova spesso insieme all’'ocratossina e si forma
principalmente per cattive condizioni di conservazione dopo la raccolta
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Plausibilita di efficacia e sicurezza che
caratterizzano un prodotto Pharma grade

Cytochrome p450 and innovative nutraceutical products
Francesco Frati,' Giulio Torello,? Giuseppe Di Cara’

'Department of Medicine and Surgery, Otorhinolaryngology, University of Perugia; “TL Pharma Consulting, Pescara; *Department of
Pediatrics, University of Perugia, Italy

Gli isoenzimi CYP450 possono essere indotti o inibiti da molti farmaci e sostanze,
risultando in molte interazioni farmacologiche nelle quali un farmaco aumenta la
tossicita o riduce gli effetti terapeutici di un altro farmaco...
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Ma i pazienti sono informati?

sufficienti

D) _ o
2% NO m®%mm No, non sono

Si, mavorrei

52%

ulteriori

2 2 approfondimenti

=) SI )

o o

- -

Monacolina K
Si, sono 117257
sufficienti
E a conoscenza dei rischi Informazioni esaustive su profilo
della Monacolina K? di safety della Monacolina K?

Figura 1: Conoscenza dei rischi associati a Monacolina K
(fonte: sur vey Apertamente Srl, Dic2023) \ ( - www.forumriskmanagement.it
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Riflessioni conclusive

'utilizzo dei prodotti Nutraceutici sta crescendo in modo esponenziale
Le normative alle quali sono soggetti vengono dal mondo alimentare

| moderni prodotti hanno caratteristiche di efficacia in progressiva crescita

B~ whe

Un aspetto che sta emergendo in modo progressivo e quello legato alla qualita e
come tale alla sicurezza dei medesimi,

5. Recentemente sta emergendo un nuovo concetto ovvero la Nutraceutica Pharma
grade che portera questi promettenti e graditi presidi sempre di piu verso una
gualita farmaceutica che rappresenta 'unica via a massima tutela per il paziente




&Q\_
[\ 26-29 NOVEMBRE 2024
Forum Risk Management ~
\' ‘/// sanité@)salutel AREZZO F/ERE E CONGRESS/

«La vera cosa importante nella scienza
non e tanto scoprire nuovi fatti,

ma piuttosto nuovi modi di pensarli. »

William Bragg 1890-1971 Nobel Price for the analysis of crystal structure by means of X rays
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