
▪ Il Mercato degli integratori/nutraceutici in Italia è un Mercato in grande e continua 

espansione se è vero che sono presenti  oltre 1.000 Aziende e più di 40.000 referenze.

▪ I riferimenti normativi del settore sono limitati e la registrazione di un integratore ad 

oggi risulta molto semplificata e non richiedente tempi lunghi e/o procedure 

complesse.

▪ Questo spiegherebbe l’inflazione del Mercato degli integratori ed il fatto che molti 

integratori non sono accompagnati dall’appropriata certificazione.

▪ Al momento AIFA e le altre Istituzioni (Ministero della Salute ed Istituto Superiore della 

Sanità) non hanno fatto sentire la loro voce, prendendo posizione sulla scelta 

consapevole degli integratori.

▪ EFSA ( cioè, l’Organismo Europeo di controllo degli alimenti e degli integratori ) ha 

espresso Raccomandazioni istituzionali, come per esempio l’alert sulla presenza di Riso 

rosso fermentato e/o Monacolina K in moltissimi integratori, per evidenziare ancora una 

volta la loro origine di statine vegetali, ed il relativo rischio di dolori muscolari per i 

pazienti.
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Il Mercato



I più richiesti

Miglioramento 

del tono 

35%

(dati Federsalus - Associazione Nazionale produttori e distributori prodotti salutistici)

Apparato 

cardiovascolare

e osteoarticolare

15%

Disturbi intestinali,

genitali femminili 

o vie urinarie 

22%



Integratore: un concetto ampio

Integratori a base di vitamine e minerali

Integratori intesi come probiotici e prebiotici

Integratori a base di sostanze vegetali

Integratori con effetto nutritivo e fisiologico



Definizione

‘’Prodotti alimentari destinati ad integrare la comune dieta e che 

costituiscono una fonte concentrata di sostanze nutritive, quali:

• le vitamine e i minerali, o altre sostanze aventi un effetto 

nutritivo o fisiologico, in particolare, ma non in via esclusiva 

• aminoacidi, 

• acidi grassi essenziali, 

• fibre ed estratti di origine vegetale, sia monocomposti 

che pluricomposti, in forme predosate”.
Direttiva 2002/46/CE, attuata con il Decreto legislativo 21 maggio 2004, n. 169





Possibile ruolo
✓Coadiuvanti al trattamento medico o nutrizionale nel ridurre la 

sintomatologia, ridurre il tempo di malattia e la spesa farmaceutica.

✓Indicati nel mantenere uno stato di benessere recuperato con la terapia. 

✓Integratori della terapia per migliorare la risposta nelle forme 
disfunzionali o croniche e nelle sindromi non ancora a livello di patologia 
conclamata

➢MIGLIORARE RISPOSTA TERAPEUTICA 

➢RIDURRE USO FARMACI DI SINTESI 

➢ INTERVENIRE NEGLI INTERVALLI TERAPEUTICI

➢RIDURRE RISCHIO DI MALATTIA E PREVENZIONE 

➢RIDURRE AGGIUNTA DI FARMACI 

➢FIDELIZZARE IL PAZIENTE



Differenze Farmaco/Integratore 



Cenni normativi

⚫ Gli integratori alimentari sono disciplinati come gli alimenti.

⚫ Gli integratori non sono medicinali, quindi non possono esercitare 

un'azione farmacologica, immunologica o metabolica. 

⚫ Per gli ingredienti diversi dalle vitamine e dai minerali, la 

Commissione europea ha stabilito norme armonizzate per 

proteggere i consumatori da potenziali rischi per la salute e 

gestisce un elenco di sostanze note, in cui c’è un rischio di effetti 

nocivi sulla salute



Preparati vegetali

L’impiego di estratti e preparati vegetali (cosiddetti botanicals) negli 

integratori alimentari è attualmente disciplinato dal Decreto ministeriale 

10 agosto 2018.

Con Decreto dirigenziale del 26 luglio 2019 l’allegato 1 è oggetto di 

una nuova modifica, consistente nell’introduzione di una avvertenza 

addizionale, alla luce delle attuali evidenze scientifiche, per 

l’etichettatura di integratori alimentari contenenti sostanze, preparati ed 

estratti di piante del genere Curcuma.













Mercato e letteratura in contrasto

Ann Intern Med. 2013;159:850-851.



Mercato e letteratura in contrasto

L’uso di routine degli integratori, in soggetti 

che non hanno una carenza dimostrata di 

micronutrienti, non previene le malattie 

croniche né riduce la mortalità.

L’uso abituale quindi non è raccomandato 

e va evitato

Ann Intern Med. 2013;159:850-851.



Prevenzione cardiovascolare

Ann Intern Med. 2019;171(3):190-

198.



Prevenzione cardiovascolare

Studio su oltre 990.000 soggetti

Conclusioni: la riduzione dell’apporto di 

sale e l’assunzione di acidi grassi 

omega 3 e di folati tende a ridurre il  

rischio di malattie cardiovascolari. 

L’associazione di calcio e vitamina D 

invece aumenta il rischio di ictus.

Ann Intern Med. 2019;171(3):190-

198.



Prevenzione del cancro

La World Cancer Research Found raccomanda di 

non usare gli integratori per la prevenzione del 

cancro.

Il Panel riconosce l’utilità degli integratori nei casi 

seguenti:

⚫ Vitamina B12 per soggetti con più di 50 anni che 

hanno difficoltà ad assorbirla naturalmente.

⚫ Ferro e acido folico nelle donne in gravidanza o 

che desiderano un bambino.

⚫ Vitamina D nei bambini, ragazzi, nelle donne in 

gravidanza e in quelle che allattano.



I rischi del beta carotene

Studi controllati raccomandano di evitare di assumere integratori 

che contengono betacarotene.

L’assunzione di alte dosi di beta carotene può favorire lo sviluppo 

del tumore del polmone nei fumatori e negli ex fumatori

Sembra inoltre che gli integratori a base di beta carotene possano 

favorire lo sviluppo di tumore della prostata



I rischi del Riso rosso fermentato



FDA ha segnalato numerosi integratori contenenti principi attivi non approvati e non dichiarati.

Tra il 2007 e il 2016 sono stati identificati 776 integratori adulterati.

Principali sostanze ritrovate negli integratori:

⚫ Sildenafil – stimolante sessuale

⚫ Sibutramina - anoressizzante

⚫ Steroidi 

JAMA Network Open. 2018;1(6):e183337.

Rischio adulterazione



Integratori e gravidanza



Acido folico



Vitamina D

Secondo quanto emerso da una revisione Cochrane la 

somministrazione di vitamina D in gravidanza:

⚫ può ridurre il rischio di preeclampsia (RR 0,48 limiti di 

confidenza al 95% da 0,30 a 0,79), diabete gestazionale (RR 

0,51 limiti di confidenza al 95% da 0,27 a 0,97) e di emorragia 

post partum (RR 0,68 limiti di confidenza al 95% da 0,51 a 

0,91);

⚫ probabilmente riduce il rischio di basso peso alla nascita (RR 

0,55 limiti di confidenza al 95% da 0,35 a 0,87) ;

⚫ non ci sono differenze invece per il rischio di parto 

pretermine <37 settimane (RR 0,66 limiti di confidenza al 

95% da 0,34 a 1,30) 

Cochrane library 

2019



PINPICK, il Portale web per informare, aggiornare, sensibilizzare e responsabilizzare chi 
deve aiutare le persone a fare una scelta ed un utilizzo consapevole degli integratori.

PINPICK dove Classe Medica, Farmacisti e Biologi, siano in grado di trovare informazioni 
aggiornate, e documentazione scientifica referenziante, e Raccomandazioni istituzionali 
e/o di Società Scientifiche accreditate a livello nazionale, su cui confrontarsi con il 
Comitato Scientifico ma anche e soprattutto per interagire fra tutti gli altri utenti del Portale 
stesso.

Con l’allungamento della vita e con la ricerca di miglior qualità di vita, l’integratore è sempre 
più da considerare una risorsa utile; Medici, Farmacisti e Biologi Nutrizionisti devono poter
favorire una scelta consapevole ed appropriata degli integratori.




