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Editorials 

Editoriale 

La pubblicità dei farmaci diretta ai consumatori europei. 

Le evidenze sui benefici e i danni esistono ma sono ignorate 

La promozione della prescrizione di farmaci al pubblico (“pubblicità diretta ai consumatori”) è attualmente 

possibile unicamente negli USA e in Nuova Zelanda .  Una revisione sistematica sulle conseguenze 

cliniche e economiche conferma che questo tipo di pubblicità influenza le richieste dei pazienti e il 

comportamento prescrittivo dei medici mentre le evidenze sui benefici in termini di salute o sui 

miglioramenti relativi a un sottoutilizzo sono di fatto assenti (1). Un recente rapporto dell’Institute of 

Medicine statunitense conferma che la pubblicità diretta ai consumatori aumenta  l’uso precoce di nuovi 

farmaci e propone che vi sia una moratoria di due anni per questo tipo di pubblicità  per tutti i nuovi farmaci 

negli Stati Uniti (2).  

Dopo il ritiro del rofecoxib dal mercato (un antidolorifico pesantemente pubblicizzato anche con pubblicità 

diretta ai consumatori) a causa di effetti cardiovascolari importanti (aumento degli infarti miocardici) sono 

giunte richieste per revisionare la legislazione in merito,  proponendone  maggiori limiti e anche la 

eliminazione di questo tipo di pubblicità sia in USA che in Nuova Zelanda. Nei prossimi mesi  tale 

problema verrà affrontato dal Parlamento Europeo con una proposta per modificare l’attuale proibizione 

della pubblicità diretta ai consumatori nel contesto di una ampia serie di riforme  “atte a migliorare il 

contesto  regolatorio,  non regolatorio,  la ricerca e l’assetto dello sviluppo tecnologico dei prodotti 

farmaceutici” (queste proposte sono illustrate in un documento disponibile per consultazione pubblica fino 

al 12 ottobre) (6). 

Alla richiesta del parlamento europeo, il Direttorato Generale Industria e Imprese (DG) della Commissione 

Europea ha redatto un rapporto a fine aprile 2007 “sulle attuali pratiche riguardo al fornire informazioni ai 

pazienti sui medicinali”. Il report  si focalizza sulla informazione disponibile su internet da fonti ministeriali o 

enti regolatori negli stati membri (7) che consistevano prevalentemente di foglietti illustrativi, database dei 

farmaci approvati e documenti sulle normative e sulla informazione fornita dagli enti  regolatori e dai 

ministeri della salute sui farmaci approvati. 

La conclusione del report è chiara anche se alquanto problematica: “gli Stati europei potrebbero non 

essere in grado di soddisfare i bisogni informativi dei pazienti in termini di contenuti delle informazioni e di 

accessi alla informazione stessa via internet. D’altronde l’industria farmaceutica possiede le informazioni 

chiave sui propri farmaci ma questa informazione non può essere, al momento, resa disponibile ai pazienti 

e agli operatori sanitari in Europa (7)”.   

In altre parole, dopo una revisione non sistematica sulle informazioni disponibili in Europa per i pazienti, 

attraverso enti regolatori o i siti web dei vari Ministeri della salute, il report afferma che l’informazione 

disponibile non è sufficiente ai bisogni dei pazienti, e suggerisce che le informazioni in possesso dei 

produttori potrebbe colmare questa mancanza. Curiosamente il documento non fa mai riferimento diretto 

alla pubblicità diretta al consumatore ma invita ad una partenarhip nella produzione della informazione, a 

sostegno dell’idea che i produttori siano una fonte attendibile di informazioni per i pazienti e per i 

consumatori.  

Anche se gli obbiettivi del report sono lodevoli, i metodi utilizzati sono scientificamente molto deboli: il 

report non descrive come la letteratura sia stata revisionata o come i dati siano stati reperiti, molte 

affermazioni non sono supportate e diversi documenti recentemente pubblicati su questo argomento non 

vengono menzionati. (1,2,3,4,8,9,10). Inoltre l’identità degli autori del Pharmaceutical Forum non è chiara.  

Nonostante quanto affermato nel Rapporto del Pharmaceutical Forum sono attualmente disponibili diverse 

fonti di buona informazione  per i pazienti e i cittadini in Europa, provenienti per lo più dalle riviste 

indipendenti di informazione sui farmaci o da organismi a tutela dei consumatori. (11). La difficoltà per il 

pubblico è come reperirli e come fare una distinzione tra materiale promozionale e informazione basate 



sulle migliori  evidenze scientifiche disponibili. L’informazione per essere affidabile deve essere 

innanzitutto valida (vale a dire basata sulle migliori  evidenze scientifiche, partendo da una revisione 

sistematica e da fonti neutrali o non-commerciali), comparativa (rispetto agli  altri trattamenti disponibili), e 

adattabile ai suoi utilizzatori (valutando i problemi potenziali derivanti da una generalizzazione a altre 

popolazioni, considerando quindi anche i valori e le preferenze del paziente) (11). Questi tre principi  sono 

da utilizzarsi anche da parte dei medici prescrittori nella valutazione del profilo rischio- beneficio di un 

intervento e nella definizione della forza di una raccomandazione quando si producono linee guida (12).  

L’idea di una partenership pubblico-privato deriva da un secondo report recente del Pharmaceutical Forum 

della Commissione Europea che propone “di organizzare una piattaforma per portare insieme gli 

stakeholders più importanti al fine di esplorare le modalità con cui scambiare le buone pratiche e i modi 

per superare le barriere all’accesso della informazione”(13). Anche se non a diretto sostegno della 

pubblicità diretta ai consumatori, questo punto di vista suggerisce che l’informazione affidabile possa 

arrivare insieme dagli enti regolatori e dai produttori. Una partnership tra pubblico e privato partenariato 

confonderebbe i loro differenti  ruoli e responsabilità. 

Quindi, come procedere? Noi pensiamo che una partnership tra industria del farmaco e autorità regolatoria 

in questa area della informazione e ancora più nel campo della valutazione di un farmaco,  (14,15,16) 

creerebbe confusione. Quindi siamo a proporre due possibili aree di partnership vera con l’industria del 

farmaco che potrebbero  rinforzare la fiducia del pubblico verso il sistema. 

La prima riguarda un reale impegno a abbandonare la attuale confidenzialità e dare accesso totale ai dati 

sulla efficacia e sicurezza dei farmaci. Dando accesso totale a tutti i protocolli di studi sull’uomo (non solo 

quelli che sono registrati per fini di pubblicazione) e ai report periodici aggiornati sulla sicurezza  disponibili 

alle agenzie regolatorie aumenterebbe molto la trasparenza del sistema. 

Una seconda area di partnership di  carattere istituzionale si basa sul fatto che i bisogni dei pazienti e non 

i brevetti dell’industria dovrebbero essere l’obbiettivo degli enti regolatori. Per questa ragione, l’agenzia 

europea sulla valutazione dei farmaci (EMEA) dovrebbe essere spostata dalla sua attuale collocazione  

presso il Di rettorato Generale dell’Industria e dell’impresa al Direttivo Generale della Salute e della 

protezione dei Consumatori per evitare il conflitto attuale  tra il sostegno alla  competitività dell’industria e 

l’interesse dei pazienti.  

Il modo migliore per proteggere la salute pubblica sarebbe quello di rafforzare e rendere maggiormente 

accessibili le fonti di informazioni obbiettive sui farmaci mantenendo l’attuale proibizione alla informazione 

diretta ai pazienti da aprte dell’industria e rafforzando l’attuale ruolo della agenzia europea dei medicinali 

(EMEA). 
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