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DALLA TERAPIA ORMONALE SOSTITUTIVA…
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AGLI INTEGRATORI A BASE DI FITOESTROGENI…
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…MA
 Le prove a carico del profilo rischio-beneficio dei fitoestrogeni sono 

ancora limitate.

 Cochrane Review  2010 “Phytoestrogens for vasomotor menopausal
symptoms” CONCLUSION: There was a strong placebo effect in most trials 
with a reduction in frequency ranging from 1% to 59% with placebowith a reduction in frequency ranging  from 1% to 59% with placebo

 La loro natura di integratori non favorisce la ricerca di nuove 
conoscenze sui loro effetticonoscenze sui loro effetti. 

 Non ci sono obblighi per i produttori di generare evidenze di efficacia

 La possibilità delle utilizzatrici di acquistarli di propria iniziativa 
non facilita le indagini sulle modalità di utilizzo (prevalenza d’uso ed 
intensità dell’assunzione).intensità dell assunzione). 

 Non esistono flussi di dati che registrano routinariamente la dispensazione di 
questi prodotti



SCOPO DELLO STUDIO

Descrivere le modalità di impiego degli integratori a esc e e e oda tà d p ego deg teg ato a
base di fitoestrogeni e le percezioni delle donne in 

post-menopausa

o Modalità di utilizzo 
(frequenza e durata dell’assunzione)

o Attese di beneficio delle donne che li assumono

o Effetti percepiti (positivi e negativi)



APPROVAZIONE COMITATO ETICO ED ECM



METODI

o POPOLAZIONE

Utenti di 22 farmacie comunali di Bologna che da aprile aUtenti di 22 farmacie comunali di Bologna che da aprile a 
settembre 2012 hanno acquistato un prodotto a base di fitoestrogeni in 
farmacia. 

o FASI DELLO STUDIO 

Fase 1 (marzo 2012) 
Incontri con i farmacisti per presentazione protocollo di studio

Fase 2 (aprile 2012 - settembre 2012)
Somministrazione dei questionari 

Fase 3 (ottobre 2012 )
Analisi e divulgazione dei risultatig



IL QUESTIONARIO



IL QUESTIONARIO



RISULTATI: CARATTERISTICHE
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RISULTATI: MOTIVO DELL’ASSUNZIONE
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Da chi è stato consigliato l'integratore?
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RISULTATI: INIZIO DELL’ASSUNZIONE
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RISULTATI: MODALITÀ DI ASSUNZIONE
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t
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RISULTATI: PERCEZIONI POSITIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI POSITIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI POSITIVE

Mi li d l d ll'Miglioramento del tono dell'umore

p=0,75
χ²= 0,09

190
donne intervistate

51% 48%

χ

< 1 anno ≥ 1 anno0< 1 anno ≥ 1 anno
Assunzione  integratore da...

0

Aumento della sensazione di benessere

p=0,14

59%

47%

p 0,14
χ²= 2,15

< 1 anno ≥ 1 anno
Assunzione  integratore da...

0



RISULTATI: PERCEZIONI POSITIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI NEGATIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI NEGATIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI NEGATIVE
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RISULTATI: PERCEZIONI NEGATIVE
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DISCUSSIONE

 Le donne assumono questi prodotti soprattutto nei primi due o tre 
anni dopo la menopausa, prevalentemente in maniera 

i icontinuativa.

 La riduzione delle vampate di calore aumenta con la durata 
dell’utilizzo (scomparsa fisiologica del sintomo?).

 Effetti negativi: gonfiore e ritenzione idrica, aumentano nel tempo 
(tipici effetti estrogenici).

 Alcune donne riportano la necessità di cambiare prodotto 
periodicamente (effetto placebo?).



LIMITI

 Le diverse sensazioni percepite dalle donne potrebbero 
essere in parte attribuibili alla differenza nella composizione 
d i d tti  M di i f i i ifi h lldei prodotti  Mancanza di informazioni specifiche sulla 
composizione quali-quantitativa dei singoli prodotti

 Partecipazione volontaria  Selection bias

 Dato sulle percezioni positive e negative delle utilizzatrici da p p g
non confondere con un dato di esito “forte”

 Campione limitato in progetto un ampliamento dell’indagine Campione limitato  in progetto un ampliamento dell indagine 
su un territorio differente da quello di Bologna

 Mancanza del dato di follow up possibile prosecuzione Mancanza del dato di follow-up  possibile prosecuzione 
dello studio



CONCLUSIONE

 Tema di grande rilievo sanitario

 Assenza di evidenze robuste attuali (necessità di 
svolgere studi clinici con approccio sperimentale)svolgere studi clinici con approccio sperimentale)

 Opportunità di aumentare la potenza del nostro Opportunità di aumentare la potenza del nostro 
studio coinvolgendo altri territori

 Importante ruolo degli operatori sanitari (medici e 
farmacisti) nell’informare la donna sulle conoscenzefarmacisti) nell informare la donna sulle conoscenze 
disponibili e nel sensibilizzarla alla possibilità di 
interazioni con altre sostanze e alla sorveglianza degli 
effetti avversi
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