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Farmaci Innovativi

Farmaci innovativi sono quelli che apportano
contributi in termini di:

• Attività terapeutica
• Minori effetti collaterali
• Diverso meccanismo d’azione per curare una 

patologia già nota

80% del mercato



Farmaci Me Too

• Minore innovatività
• Ridotti vantaggi terapeutici

20% del mercato



Farmaci OTC
• Non sono soggetti a prescrizione medica

Caratteristiche:

• Composizione: principi attivi già largamente impiegati in terapia da almeno 5 anni 
dalla immissione sul mercato;

• Indicazioni terapeutiche: patologie per le quali la  valutazione dei sintomi viene 
effettuata dallo stesso paziente (disturbi di lieve entità)

• Vie di somministrazione: tutte tranne la via parenterale  e la somministrazione 
aerosol

• Posologia: mantenuta nei limiti di sicurezza per unità posologica e per confezione 
a seconda del tipo di specialità

• Confezioni: volume ridotto per terapie di breve durata, pratiche e non pericolose.
• Rimborsabilità: non sono rimborsati, quindi non sono tra quelli inclusi nel SSN.
• Marchio: esclusi quei marchi comuni a specialità soggette a prescrizione medica 

ripetibile o non ripetibile o a farmaci a carico del SSN



Farmaci lifestyle
• Farmaci sviluppati o utilizzati per correggere alterazioni fisiopatologiche 

non gravi
• Soddisfano alcune esigenze legate al progressivo invecchiamento della 

popolazione. 

Diverso concetto di salute: non solo   assenza di malattia
ma anche desiderio di benessere fisico e psicologico

Il termine si riferisce ad una serie di farmaci che hanno lo scopo di migliorare la 
qualità della vita ed il benessere degli utenti



Farmaci lifestyle
• Sono stati erroneamente inclusi in categorie di farmaci quali valido

presidio per prevenire primariamente o secondariamente patologie
correlate allo stile di vita che vanno a migliorare o ad insane abitudini
che vanno a correggere, come fumo ed alimentazione.

Il loro successo 
è dovuto

Recondita speranza che una compressa possa: 
Contrastare gli effetti dell’età
Risolvere una condizione fisica fastidiosa

I mass media hanno creato danni

Grandi aspettative in questi farmaci, valicando anche il controllo 
delle industrie produttrici



Farmaci lifestyle
Brand management: uno degli aspetti più delicati  

Sin dalle fasi antecedenti l’accesso al mercato attento Brand
management  informazione più corretta, minori
distorsioni comunicazionali, utilizzo corretto ed utile per il
paziente.

Previsioni di mercato:

È stato stimato che questi farmaci andranno ad aumentare 
notevolmente

Aree di interesse: disfunzioni maschili, miglioramento cognitivo, 
fobie sociali, depressione, antiaging



Farmaci lifestyle: fattori favorenti

Caratteristiche sociali:  
1. Medicalizzazione del processo naturale di invecchiamento
2. Erosione di tabù sociali

Caratteristiche della malattia:
1. Legata all’invecchiamento
2. Esteriorità dei sintomi
3. Cronicizzazione
4. Sintomi associati di rilievo
5. Elevato interesse sociale e mediatico
6. Riduzione della qualità della vita

Caratteristiche del prodotto: 
1. Efficace e con risultati visibili
2. Effetti collaterali blandi
3. Dosaggio semplice
4. Facile da prendere



Farmaci bioequivalenti

• Farmaci contenenti principi attivi di cui è 
scaduta la protezione brevettuale e che 
possono essere prodotti e commercializzati da 
chiunque

• Innovatività nulla



Flusso di cassa di un farmaco
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Durante la fase brevettuale l’inventore deve assicurarsi che il prodotto gli consenta di 
recuperare non solo l’investimento in ricerca necessario per l’ingresso sul mercato, ma 
anche tutti gli investimenti su altri prodotti che, durante le fasi della ricerca, non hanno 
superato le prove sperimentali (e non sono perciò divenuti farmaci)
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Concentrazione
plasmatica

Tempo

Iniezione
endovenosa

Somministrazione
orale

AUCev

AUCorale

AUCev e AUCorale = aree sotto le curve della concentrazione plasmatica in funzione del tempo
relative alla somministrazione per endovena ed orale, rispettivamente

Biodisponibilità assoluta:
F = Fraction escaping metabolism



Studi farmacocinetici 
Parametri chiave.

• AUC
– Area sotto la curva concentrazione-

tempo 
• Cmax

– Massima concentrazione
– Una differenza più grande del 20% in 

Cmax o dell’ AUC rappresenta una 
differenza significativa tra I composti 
in esame.

• Tmax
– Tempo per raggiungere la max conc
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Farmaci bioequivalenti

DEFINIZIONE  DELL’ORGANIZZAZIONE MONDIALE DELLA SANITÀ (OMS):

Farmaco intercambiabile con il prodotto innovatore (Bioequivalente), che viene
messo in commercio dopo che sono scaduti il brevetto ed il certificato
complementare di protezione del farmaco originale.

Bioequivalenti con marchio Bioequivalenti senza marchio

Nome di Fantasia Nome del principio attivo



Farmaci bioequivalenti

Vantaggi: La ricerca è già stata affrontata da altri e già remunerata, quindi il loro prezzo è
molto più basso (fascia C).

La ricerca è già stata affrontata da altri e già remunerata, quindi il loro prezzo è
molto più basso (fascia C).



Integratori alimentari


