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Il medicinale omeopatico

Cosa se ne dice?Cosa se ne dice?



ÈÈ naturale;

È sicuro;

Non fa male;

Non causa eventi avversi;;
Etc.



Elenco argomento trattati

1) Il medicinale omeopatico
2) La definizione di sicurezza2) La definizione di sicurezza
3) Il lavoro del gruppo Europeo Homeopathic 

Medicinal P od cts Wo king G o p (HMPWG)Medicinal Products Working Group (HMPWG)
4) La prima diluizione sicura



Come si prepara il medicinale omeopatico?

Materia prima

Vegetale
Chimica e minerale

Animale e biologica

Vegetale



Il ceppo omeopatico e le diluizioni
Ceppo omeopaticoCeppo omeopatico

Diluizioni finali



Processo di impregnazione

Il medicinale omeopatico finito: i granuli 
Processo di impregnazione

Diluizione

Medicinale omeopatico finito



Il medicinale omeopatico finito: altri tipi



Il medicinale omeopatico è definito dalla direttivaIl medicinale omeopatico è definito dalla direttiva 

europea 2001/83/CE



La direttiva ha inoltre 

definito le 

caratteristiche per una p

procedura semplificata 

di i t idi registrazione



Il gruppo europeo

Come faccio a dimostrare la diluizione sicura?
Il gruppo europeo

Homeopathic Medicinal Products Working Group (HMPWG):

 È un forum di scambio di expertise regolatorio e scientifico riguardanti

la valutazione della qualità, sicurezza e uso omeopatico del medicinale

omeopatico per uso umano e veterinario negli Stati UE ;

 Elabora linee guida per la valutazione dei medicinali omeopatici;g p p ;

 Supporta l’elaborazione dell’elenco di diluizioni sicure dei medicinali

omeopatici;omeopatici;

 ……………….



Heads of Medicines Agencies Homeopathic Medicinal Products WorkingHeads of Medicines Agencies - Homeopathic Medicinal Products Working 
Group - (HMPWG) – 21ST meeting



Le linee guida relative alla sicurezza

Guida alla determinazione della
prima diluizione sicura per ceppi di
origine vegetale, minerale eg g
chimica



Le caratteristiche principali:

Le linee guida relative alla sicurezza
e ca a e s c e p c pa
 Utilizzo di un decision tree per il calcolo della FSD
 Considerare il tipo di preparazione utilizzata;
 Metodo di produzione usato;
 Utilizzo del ceppo in altri ambiti (integratore o ad uso alimentare,

etc);etc);
 Utilizzo di dati tossicologici noti;

La prima diluizione sicura stabilisce il margine della presentazione di 
dati non clinici completi a supporto della sicurezza del ceppo (modulo 

4) che rimane necessario per quei prodotti ove non sono disponibili nè4), che rimane necessario per quei prodotti ove non sono disponibili nè
dati analitici, nè tossicologici



3.4 Calculation of the first safe dilution
For the conversion of the PDE (mg/day), TTC (mg/day) or LHRD/1003
(mg/day, see Annex 1) to a first safe dilution, the worst case scenario
should be adopted This implies that the proposed dose of stock isshould be adopted. This implies that the proposed dose of stock is
present in 10 ml of oral solution or in 10 g of trituration. This
concentration, expressed as a decimal dilution (DH = -
log(PDE/TTC/LHRD:100) is taken as the reference for furtherlog(PDE/TTC/LHRD:100) is taken as the reference for further
calculations. The DH can be converted to other dilution types, including
centesimal Hahnemannian (CH), Korsakovian (K) or fifty millesimal
(LM) b t ki i t t th ifi i f t f dil ti(LM) by taking into account the specific conversion factor for dilution
(CFdilution) as detailed in Table 1.

FSD: First Safe Dilution
LHRD: Lowest Human Recommended Dose
PDE: Permitted Daily Exposure
TTC: Threshold of Toxicological ConcernTTC: Threshold of Toxicological Concern





PDE, TTC o LHRD/100 devono essere considerati come dose di ceppo.
Nel caso di ceppi di origine botanica deve essere considerato il metodo
di produzione della TM o 1DH per poter applicare il fattore didi produzione della TM o 1DH per poter applicare il fattore di
conversione del metodo (CF manufacturing method).



CF è relativo alla quantità equivalente di pianta secca nella TM e/o 1DH
prodotta secodno un metodo descritto nella Farmacopea Europeaprodotta secodno un metodo descritto nella Farmacopea Europea.



Ceppo omeopatico: sodio cloruro NaCl

Metodo di produzione: ceppo= materia prima
Es: Sodio Cloruro

Concentrazione del componente tossico: 10 g di ceppo= 10 g NaCl

Basi per il calcolo FSD: media dell’assunzione al giorno per la p g p

maggioranza di neonati a sei mesi di vita 

Riferimento bibliografico: Scientific Opinion on nutrient requirementsRiferimento bibliografico: Scientific Opinion on nutrient requirements 

and dietary intakes of infants and young children in the European 

Union EFSA Journal 2013;11(10):3408Union, EFSA Journal 2013;11(10):3408

Quantità ammessa: 120 mg Na/day - 300 mg Cl/day

Calcolo della FSD



Ceppo omeopatico: Chimaphila umbellata MT (French Pharmacopoeia)

Metodo di produzione: Metodo 1.1.10

Concentrazione del componente tossico: pianta intera (derivati 

naftochinonici) Es: Chimaphila umbellata
Basi per il calcolo FSD: TTC

Riferimento bibliografico: TTC

Es: Chimaphila umbellata

e e to b b og a co C

Quantità ammessa:0.15 µg/day

Metodo di calcolo: 1ml stock 1 g dried RMMetodo di calcolo: 1ml stock = 1 g dried RM

Osservazioni: l’uso del TTC è idoneo ove 

Calcolo della FSD non ci sono prodotti farmaceutici o 
alimentari autorizzati; sono presenti dati 
di tossicità



Sono state pubblicate linee 
guida esplicative per il calcologuida esplicative per il calcolo 

di FSD



Nel caso di medicinali 
omeopatici contenentiomeopatici contenenti 

materiali di partenza di origine 
biologica g



I materiali di origine biologica

Materiali ottenuti da:
 Prodotti di origine umana come linee cellulari umane, tessuti o fluidi sani, 

o materiali/lesioni infette;
 Prodotti di origine animale come animali interi, tessuti, secrezioni animali, 

tossine, tessuti e estratti (nosodi) da tessuti patologici o sani, emoderivati, , ( ) p g , ,
parassiti, linee cellulari animali;

 Microrganismi come batteri, virus, funghi microscopici, parassiti di piante;



Definizione della prima preparazione sicura

Caso per caso

Solo la prima 
preparazione sicura può p p p
essere usata nella 
produzione del 
medicinalemedicinale

Gli studi di sicurezza devono tenere in considerazioneGli studi di sicurezza devono tenere in considerazione 
agenti virali e non virali effettuati al livello più basso di 
diluizione



La produzione della FSP
Le diluizioni nonLe diluizioni non 
assicura la sicurezza 
della prima 
preparazione sicura

La prima preparazione 
sicura deve essere ben 
caratterizzata

Devono essere effettuati 
studi di validazione 
virale secondo le lineevirale secondo le linee 
guida EMA



CONCLUSIONI
 Il medicinale omeopatico è costituto da componenti di origine

diversa;

 I ceppi omeopatici possono essere costituiti da componenti tossici di

per se;

 La definizione della diluizione del ceppo omeopatico affinché lapp p

diluizione sia sicura è definita da linee guida europee;

 Il gruppo europeo HMPWG è impegnato nella valutazione della prima Il gruppo europeo HMPWG è impegnato nella valutazione della prima

diluizione sicura con un gruppo di lavoro specifico.


