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Legenda

Rx

Farmaci con obbligo di prescrizione medica.

SOpP

Farmaci senza obbligo di prescrizione medica (OTC + SP).

OTCo AM

Farmaci di automedicazione (Over the Counter): senza obbligo
di prescrizione medica, pubblicizzabili e con accesso diretto allo
scaffale — c.d. self-service.

SP

Farmaci senza obbligo di prescrizione medica: pubblicizzabili e
non direttamente accessibili allo scaffale (Behind the Counter).
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1970-2020
Cinquant'anni di farmaci di automedicazione

di Maurizio Chirieleison - Presidente Assosalute

Caro lettore,

era il 1934 quando il Regio Decreto 27 luglio 1934 n. 1265, istitui-
sce il Testo Unico delle Leggi Sanitarie, stabilendo all’articolo 201
un primo abbozzo di definizione dei farmaci di automedicazione:
“E necessaria la licenza del prefetto per la pubblicita, a mezzo della
stampa o in qualsiasi altro modo, concernente mezzi per la prevenzione
e la cura delle malattie, specialita medicinali. ... Prima di concedere la
licenza suddetta, il prefetto puo sentire I’associazione sindacale dei me-
dici giuridicamente riconosciuta, competente per territorio”.

E chiaro che questa citazione, questo primo abbozzo di defini-
zione, ci parla da un tempo ormai lontanissimo, che nulla ha a
che fare con gli attuali farmaci di automedicazione, e qui non si
intende certo partire dal 1934 per raccontare la storia di questi
farmaci. Ma questa norma c’e e ci ¢ sembrato carino riportarla,
anche solo per farne memoria.

La data che realmente e sostanzialmente sancisce la nascita in
Italia del settore dei farmaci da banco (di automedicazione) ¢ il
21 dicembre 1970, quando in seno all’Associazione Nazionale
dell'Industria Chimica (che sara poi Federchimica) viene costi-
tuito il Gruppo Produttori Specialita Farmaceutiche da Banco. Il
primo Presidente del neo-costituito Gruppo e stato il Dr. Gian-
germano Giuliani e a esso aderirono, oltre che la stessa Giuliani:
Aicardi, Agenzia Generale Prodotti Farmaceutici, Marco Anto-
netto, Carlo Conti, Falqui, Gabbiani, Gazzoni, Ifci, Lafar, Melisa-
na, Milanfarma, Miles Italiana, Valda.
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Questo naturalmente non significa che prima del 21 dicembre
1970 non esistessero i farmaci da banco, piuttosto quella data
segna una sorta di spartiacque determinatosi nel mondo della
farmaceutica italiana. E infatti tra il 1969 e il 1970 che a seguito
di un primo riordino viene stabilito il principio che le speciali-
ta medicinali che possono fare pubblicita al pubblico (e che di
fatto sono vendibili senza bisogno della ricetta del medico) non
possono piul accedere al rimborso da parte dei vari Enti Assi-
stenziali. In pratica, questo insieme di famaci (che a dire il vero
era tutt’altro che ben definito) si trova per cosi dire “catapulta-
to” in un mondo totalmente nuovo, e da qui, e dallintuizione
del Dr. Giuliani, nasce la necessita di dare a questo comparto
un’identita riconoscibile e una rappresentanza ufficiale. Questa
prima fase di cambiamenti si consolida il 31 luglio 1971 quando
il Comitato Interministeriale per la Programmazione Economica
(CIPE) procede a un riordino dei prezzi dei medicinali (che sono
e restano ancora determinati dall’Autorita Pubblica) e, recepen-
dolo dal Ministero della Sanita, pubblica un primo elenco delle
specialita medicinali che possono essere pubblicizzati al pub-
blico e che, come si ¢ detto, sono vendibili senza bisogno della
ricetta medica. Ma si tratta ancora di una situazione di fatto (un
elenco), manca ancora una precisa e chiara definizione di questa
tipologia di farmaci.

A questo punto bisogna tenere presente che la sanita e la far-
maceutica di quegli anni non erano nemmeno lontanamente
paragonabili a quelle attuali: in termini di processi produttivi,
registrazione di farmaci, standard e prove di qualita, sicurezza
ed efficacia. Erano gli anni, in breve, nei quali si gettavano le ba-
si per un sistema sanitario e farmaceutico moderno, cosi come
lo intendiamo adesso.

E quindi in questo contesto che si colloca la Circolare del Mi-
nistero della Sanita 30 dicembre 1975 n.115, con la quale per la
prima volta vengono definiti ufficialmente i criteri di classifica-
zione dei farmaci da banco. Una Circolare in cui gia si trovano
tutti quei criteri e concetti che ancora oggi definiscono cosa sono
i farmaci da banco, di automedicazione: sono farmaci destinati
al trattamento di disturbi minori e transitori che sono facilmen-
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te identificabili e risolvibili per comune esperienza dal pazien-
te stesso; sono dispensabili senza bisogno della ricetta medica;
contengono principi attivi largamente impiegati in terapia. Non
¢ quindi esagerato dire che la Circolare 115 del 1975 ha sapu-
to anticipare i tempi e di fatto ha dato un’identita scientifica
al comparto dei medicinali da banco, di automedicazione. Tutto
questo con tre anni di anticipo rispetto alla Legge 23 dicembre
1978 n. 833 che, istituendo il Servizio Sanitario Nazionale, porta
la sanita e la farmaceutica italiane nell’eta moderna, e che agli
artt. 29 e 31 stabilisce che “andranno definite le caratteristiche e
disciplinata l'immissione in commercio dei farmaci da banco ... e
determinati i limiti e le modalita per la propaganda e la pubblicita
presso il pubblico dei farmaci da banco”.

In questo scenario, il neo-costituito Gruppo Produttori Specialita
Farmaceutiche da Banco ¢ fin da subito impegnato in una serie di
sfide a difesa e promozione di un comparto, per il quale dovrebbero
valere le regole della libera concorrenza di mercato (in quanto medi-
cinali vendibili senza bisogno della ricetta medica e non rimborsati
dal SSN), e che invece si trova a dover operare in un quadro ancora
largamente improntato al farmaco da ricetta e al rimborso pubblico.

In questo senso, grazie anche all'intervento dell’Associazione si
passa da un regime di fissazione dei prezzi da parte dell’Autorita
a un regime di sorveglianza, i prezzi vengono quindi stabiliti dalle
aziende ma devono essere comunicati e motivati al CIP 30 giorni
prima dell’applicazione. E fin da subito emergono criticita sulluso
dei marchi e delle denominazioni. Sono questi gli anni (fino alla
fine degli anni ottanta) in cui 1’Associazione e fortemente impe-
gnata a dare visibilita e riconoscibilita al settore e alle sue legittime
richieste di sviluppo. Anni in cui la pubblicita al pubblico diventa
sempre pit importante. Anni in cui anche le grandi aziende italiane
e multinazionali entrano a far parte dell’Associazione. E in questi
anni che comincia a farsi strada I'idea che il cittadino reciti un ruolo
cruciale nel mantenimento e nella difesa della propria salute e che
anche di questo deve occuparsi un Sistema Sanitario moderno ed
evoluto.

I1 14 dicembre 1984 1’Associazione cambia nome e assume quel-
lo di”Assosalute”, a riprova del fatto che lo scenario ¢ cambiato
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e che la salute dei cittadini e qualcosa che li riguarda diretta-
mente e li vede (e li deve vedere) protagonisti.

Sono infine gli anni in cui ’Associazione allarga i propri oriz-
zonti, partecipa da protagonista all’Associazione europea di ri-
ferimento (AESGP) i cui Congressi Annuali diventano sempre
di pitt un’occasione di scambio e confronto tra le industrie ma,
soprattutto, I’'occasione per Assosalute di farsi portatrice verso i
decisori istituzionali italiani di questa nuova cultura del farmaco
di automedicazione e della centralita del ruolo del cittadino.
Questo secondo decennio di vita dell’Associazione si chiude
idealmente nel 1992 con la stagione dei grandi recepimenti delle
Direttive europee, che danno un sostanziale e definitivo assetto
normativo al settore (Decreto Legislativo 30 dicembre 1992 n.
539). Qui vale la pena ricordare che questi criteri erano gia stati
anticipati in Italia con la Circolare n. 115 del 1975.

Nell’anno successivo si procede a un nuovo massiccio riordino
del rimborso pubblico dei farmaci.

Nel 1993 il Dr. Giuliani lascia la presidenza dell’Associazione,
che viene assunta dal Dr. Roberto Montanari (Falqui).

E un difficile decennio quello che si apre, perché da una parte vi
¢ sempre di pitl la consapevolezza del ruolo e delle potenzialita
del settore ma, dall’altra, permangono ancora tutte quelle criti-
cita che ne condizionano un appropriato sviluppo: un approccio
“diffidente” verso la pubblicita, un atteggiamento conservativo
nella gestione delle domande di registrazione di nuovi farmaci
OTC (dall'inglese Over The Counter - da banco) (switch) e nell'u-
so dei marchi e delle denominazioni e i prezzi al pubblico con-
tinuano a essere sotto il controllo dell’Amministrazione. Si ha
la sensazione che il settore potrebbe dare e offrire molto di pit,
ma il quadro normativo di riferimento, e soprattutto la sua pra-
tica applicazione, sono di costante freno al suo sviluppo.

In questo contesto 1"Associazione sviluppa un’intensa azione di
relazione, specie con le rappresentanze dei farmacisti e dei me-
dici, che costituisce il primo passo della promozione “dal basso”
di una cultura del farmaco OTC, che partendo dalla base (medi-
ci e farmacisti) sia in grado di sostenere le istanze di sviluppo e
cambiamento da avanzare a livello centrale. Lintuizione di fon-
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do e la necessita di un coinvolgimento e della condivisione con
le categorie professionali del ruolo e della funzione del settore.
Nel 1997 il Dr. Montanari lascia la presidenza dell’Associazio-
ne, che viene assunta dal Dr. Alessandro Banchi (Boehringer In-
gelheim).

I tempi ormai sono maturi perché 1’Associazione si ritagli e ot-
tenga un proprio spazio di interlocuzione politica e istituziona-
le. A luglio del 1997 si tiene a Roma il primo Osservatorio As-
sosalute sull’Automedicazione, attraverso il quale I’Associazione
presentera e portera all’attenzione delle Istituzioni, della Politica
e delle Categorie Professionali, un aggiornamento sull’anda-
mento dell’automedicazione dal punto di vista normativo, cul-
turale e dei consumi. E interessante notare come 1'Osservatorio
1997 segni la data in cui per la prima volta viene presentata alle
Istituzioni e agli interlocutori di riferimento una ricerca struttu-
rata che analizza le propensioni del cittadino verso l'autome-
dicazione, I’assunzione di ruolo e responsabilita nelle scelte ri-
guardanti la propria salute, le attese di autonomia decisionale.
E anche a seguito di cid che viene costituito presso il Ministero
della Sanita un “Gruppo di studio sull’automedicazione” (di cui
fara parte 1"Associazione) i cui lavori porteranno all’emanazione
della Circolare del Ministero della Sanita 16 ottobre 1997 n. 13,
concernente “Medicinali di automedicazione: definizione, classi-
ficazione e modello di foglio illustrativo”. In questa Circolare, che
aggiorna e sostituisce quella del 1975, vengono per la prima volta
fissati i criteri sulla base dei quali si puod procedere al“passaggio”
(switch) di un medicinale dal regime di obbligo della ricetta medi-
ca a quello di senza obbligo di ricetta. E sostanzialmente a partire
da questo anno che si avvia un’importante stagione di interlocu-
zione politica dell’Associazione la quale, proprio per segnare tale
cambiamento, nel settembre 2000 mutera il proprio nome diven-
tando ANIFA (Associanzione Nazionale dell’Industria dei Farma-
ci di Automedicazione).

Nel 2000 il Dr. Banchi lascia la presidenza dell’Associazione, che
viene assunta dall'Ing. Angelo Zanibelli (Sanofi-Synthelabo).

Il tema della rilevanza del settore dell’automedicazione e quel-
lo delle misure necessarie per un suo appropriato sviluppo sono
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sempre di pit all’attenzione dell’Associazione. Si avverte la ne-
cessita di dare maggiore visibilita e impatto al valore del comparto
e, per questa ragione, a partire dal 2001 si inizia la pubblicazione
del volume “Numeri e indici dell’automedicazione”, che da allora
ogni anno elabora e pubblica una serie di indicatori socio-econo-
mici riguardanti il settore dei farmaci di automedicazione, che ne
illustrano le caratteristiche specifiche e la sua rilevanza all'interno
del quadro farmaceutico e sanitario nazionale e europeo. Questo
volume, che quest’anno ha raggiunto la diciannovesima edizione,
¢ ormai diventato il principale punto di riferimento per tutte le
analisi di scenario e prospettiche riguardanti il comparto dei far-
maci di automedicazione.

Non per ultimo, il 2001 e anche I"anno in cui, su precisa volonta
dell’Associazione, e stato introdotto il “bollino di riconoscimen-
to” che da quel momento deve essere obbligatoriamente ripor-
tato su tutte le confezioni dei farmaci senza obbligo di ricetta
(Legge 16 novembre 2001 n. 405).

Tra gli aspetti che maggiormente limitano lo sviluppo del set-
tore permane quello della scarsa (per non dire nulla) concor-
renzialita tra le aziende sui prezzi. I prezzi sono infatti ancora
sorvegliati e unici su tutto il territorio nazionale e, in questi pri-
mi anni 2000, soggetti a numerosi interventi dell’Autorita pub-
blica. E un aspetto cruciale sul quale 1’Associazione si impegna
con grande determinazione e parallelamente grande impegno e
posto sul versante della pubblicita, le cui norme e procedure di
approvazione necessitano di significativi snellimenti.

La svolta avviene a partire dal 2005 quando, con cadenza pres-
soché annuale, vengono adottati provvedimenti di progressiva
liberalizzazione dei prezzi. Inoltre dal 1° gennaio 2008, il prezzo
al pubblico dei farmaci di automedicazione e definitivamente
liberalizzato (Legge 27 dicembre 2006 n. 296). Infine, il processo
di liberalizzazione viene ulteriormente sviluppato con la Legge
4 agosto 2006 n. 248, che autorizza la vendita dei medicinali
senza obbligo di ricetta anche nelle parafarmacie e nei super-
mercati, con la presenza del farmacista.

Per quanto riguarda la pubblicita, I'anno importante e il 2006,
quando con il Decreto Legislativo 24 aprile 2006 n. 219 viene in-
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trodotto il sistema di approvazione della pubblicita per silenzio-
assenso e si procede a un’importante semplificazione e snelli-
mento delle frasi d’avvertenza obbligatorie (Circolare Ministero
della Salute 21 settembre 2006).

Si e gia accennato pitt volte al tema dei marchi e denominazio-
ni, che ha da sempre costituito un terreno di forte confronto tra
I’Associazione e ’Autorita e in questo quadro 1’Associazione e
sempre riuscita, nelle varie fasi e momenti, a intervenire a difesa
e supporto delle legittime istanze delle aziende del settore.

Nel 2007 I'Ing. Zanibelli lascia la presidenza dell’Associazio-
ne, che viene assunta dal Dr. Sergio Daniotti (Boehringer In-
gelheim).

Questa seconda parte del decennio vede 1’Associazione essen-
zialmente impegnata in un’attivita di valorizzazione dei me-
dicinali di automedicazione come risorsa terapeutica in grado
di rispondere in modo efficace, moderno e sicuro alle crescenti
richieste di autonomia decisionale e di responsabilita dei citta-
dini relativamente alle scelte che riguardano la propria salute.
Sono questi gli anni in cui ’Associazione intraprende la strada
di importanti alleanze e collaborazioni con le Associazioni dei
Consumatori, promuove e sostiene progetti di collaborazione
sul ruolo fondamentale dei medici e dei farmacisti nel garantire
un corretto approccio e ricorso ai farmaci di automedicazione. Il
culmine di questa attivita si raggiunge sul finire del 2009 quan-
do viene realizzata la Campagna Istituzionale sui farmaci di au-
tomedicazione (su stampa e televisione) che e stata condivisa e
approvata anche dal Ministero della Salute.

Linsieme di queste iniziative ha supportato e consentito, tra le
altre cose, un orientamento pit moderno e favorevole verso la
pubblicita e, soprattutto, di porre le basi per quella che sarebbe
stata nel 2011 una sostanziale soluzione all'uso di marchi e de-
nominazioni.

Nel 2011 il Dr. Daniotti lascia la presidenza dell’Associazione,
che viene assunta dal Dr. Stefano Brovelli (Bayer).

Tutte queste attivita si rivelano, poi, anticipatrici rispetto alla
stagione che si sta aprendo dove si avverte sempre di pit, e in
modo sempre piu crescente, la pressione sulla sostenibilita del
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Sistema Sanitario e sulla necessita di adottare misure di razio-
nalizzazione e ottimizzazione della spesa pubblica. Il farmaco
di automedicazione diventa quindi, in questo scenario, una ri-
sorsa su cui investire, non solo come fattore di contributo al
contenimento della spesa, ma soprattutto come elemento in
grado di indirizzare la spesa pubblica la dove ¢ piu necessa-
ria e importante. Il tema dello switch dei farmaci con obbligo
di prescrizione a OTC diventa quindi cruciale, non solo come
elemento in grado di sviluppare il settore, ma principalmente
come strumento di ottimizzazione delle risorse pubbliche, ca-
pace di offrire ai cittadini opportunita terapeutiche sempre piu
evolute e moderne.

La parola chiave di questi anni e empowerment del cittadino, che
non significa solo assicurare sempre di piu al cittadino gli stru-
menti e conoscenze per compiere scelte consapevoli e respon-
sabili, ma significa anche riconoscere che queste conoscenze e
competenze in larga parte sono gia presenti. E un passaggio
importante attraverso cui 1’Associazione ha “mostrato nei fatti”
che il cittadino ha ormai maturato un approccio consapevole e
responsabile al farmaco di automedicazione. Attraverso impor-
tanti alleanze con medici, farmacisti e consumatori 1’Associa-
zione si pone dunque l'obiettivo di mettere al centro dell’atten-
zione il cittadino, le sue reali attese e richieste, la necessita di
informazioni corrette e affidabili, perché un cittadino informato
e competente ¢ la risorsa piu importante per un Servizio Sani-
tario moderno ed efficiente.

Per dare “visibilita” a questi nuovi obiettivi, 1’8 maggio 2013
I’Associazione cambia nuovamente nome e torna a quello di
Assosalute.

Nel 2014 il Dr. Brovelli lascia la presidenza dell’Associazione, che
viene assunta dal Dr. Gaetano Colabucci (Johnson & Johnson).
In questo percorso di empowerment e centralita del cittadino la
presenza su Internet diventa strategica, in quanto questo diventa
sempre di piu il luogo (accessibile a tutti) dove si trovano infor-
mazioni e si formano le conoscenze, anche e soprattutto sui temi
della salute. Inoltre emerge in tutta la sua chiarezza I'importanza
di informazioni e fonti certe e attendibili. Non da ultimo, a ul-



Introduzione 11

teriore conferma della rivoluzione digitale in atto, con il Decreto
Legislativo 19 febbraio 2014 n. 17 vengono autorizzate le vendite
online dei medicinali senza obbligo di ricetta.

Con un investimento strategico, il 4 dicembre 2014 Assosalute
apre il portale”Semplicementesalute” (sito web e pagina facebo-
ok) che nel giro di pochi anni diventera uno dei portali di salute
piu seguiti e di riferimento.

Nel 2015 il Dr. Colabucci lascia la presidenza dell’Associazione,
che viene assunta dalla Dr.ssa Agnes Regnault (Pfizer).

A questo punto si avverte la necessita di mettere a sistema tut-
to il lavoro fatto negli anni precedenti. Lintuizione di fondo e che
quanto fatto fino a quel momento rappresenta pro quota un tas-
sello che, unito agli altri, compone un quadro dove trovare risposte
concrete che il settore dei farmaci di automedicazione puo offrire ai
due temi al centro del dibattito politico: la sostenibilita del Servizio
Sanitario Nazionale e la centralita della salute del cittadino.

Sul primo versante I’Associazione, in collaborazione con il Cer-
gas-Bocconi, realizza uno studio scientifico (che si rivelera esse-
re il primo al mondo nel suo genere) attraverso cui si dimostra il
contributo economico che il settore puo concretamente dare alla
sostenibilita del sistema sanitario se opportunamente sviluppa-
to (switch). Sul secondo versante, in collaborazione con I'Istituto
Censis, viene condotta un’analisi sociologica che evidenzia la
concreta ed effettiva propensione e capacita dei cittadini italia-
ni nell’adottare decisioni responsabili, consapevoli e autonome
nell’ambito delle scelte di automedicazione.

Su questi due pilastri, e grazie alle collaborazioni degli anni pre-
cedenti, il 16 gennaio 2017 si apre il “Self Care Forum” Assosa-
lute che, con la partecipazione di AIFA, delle rappresentanze dei
Medici e Farmacisti, e dei Consumatori, traccia la linea attraver-
so cui riconoscere il ruolo dei farmaci di automedicazione nelle
scelte di politica sanitaria del nostro Paese.

Nel 2017 la Dr.ssa Regnault lascia la presidenza dell”’Associazio-
ne, che viene assunta dal sottoscritto Dr. Maurizio Chirieleison
(Angelini).

Durante questi anni internet non e solo il luogo virtuale dove
ci si incontra e si ricercano informazioni, ma ¢ anche diventato
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un’importante strumento di comunicazione per i farmaci OTC.
Su precisa e diretta sollecitazione dell’Associazione viene av-
viato un processo di revisione delle Linee Guida del Ministe-
ro della Salute, al fine di consentire alle aziende 1'utilizzo dei
nuovi mezzi web e social media. Questo processo si concludera
a luglio 2018 con la sostanziale apertura di questi nuovi canali
alla comunicazione sui medicinali OTC, cosa che prima non era
consentita. Parallelamente (nel 2017) si avvia anche un confron-
to con AIFA al fine di procedere alla revisione della Circolare n.
13 del 1997 per migliorare e ammodernare i criteri di classifica-
zione dei farmaci OTC e le procedure di switch.

A seguito della presentazione del progetto “Self Care Forum”
Assosalute, a dicembre 2017, a Bari, si realizza il primo incontro
territoriale nel quale si presentano alle autorita sanitarie locali,
e alle professioni, il contributo economico e di sviluppo della
salute che a livello di singola regione potrebbero essere conse-
guiti se si investisse in un appropriato sviluppo del settore dei
farmaci di automedicazione. Seguiranno analoghi incontri a Ge-
nova, Padova e Napoli. Emerge una sostanziale condivisione de-
gli obiettivi e proposte avanzate da Assosalute, e la disponibilita
a rappresentare a livello centrale queste istanze di sostenibilita
economica e di sviluppo della salute a livello regionale, in un
modello che veda agire tutte le componenti del sistema in modo
integrato e coordinato.

E sulla base di queste ultime risultanze che 1’Associazione ela-
bora a partire dal 2019 il progetto “Self Care Generation” che
prendendo, appunto, spunto dai risultati del“Self Care Forum”,
vede il farmaco OTC come uno strumento privilegiato e utile
per la definizione e condivisione di nuove e migliori modalita e
modelli di gestione, attraverso cui rispondere alla domanda di
sempre, e cioe come assicurare e proteggere la salute dei cittadi-
ni, anche coi farmaci OTC.

E per me un onore essere il Presidente di Assosalute proprio
nell’anno in cui questa Associazione compie cinquant’anni. E in
fondo, come i miei predecessori, io non ho fatto altro che racco-
gliere un testimone, fare del mio meglio, e come hanno fatto lo-
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ro lo passero a chi verra dopo di me sperando di essere riuscito
a fare qualcosa di utile per il nostro settore.

Questa Associazione, questo settore, proprio per gli anni che ha,
¢ una realta matura che legittimamente puo e deve aspirare a
recitare un ruolo da protagonista all’interno del nostro sistema
sanitario, dando il suo contributo e offrendo le proprie compe-
tenze e specificita. Mai come nella situazione in cui ci troviamo,
mi permetto, si avverte con tanta forza la necessita, direi la pre-
ziosita, di avere un Servizio Sanitario solido, efficiente e capace
di rispondere in qualsiasi momento a qualsiasi necessita.
Questo e un volume di numeri, tabelle, percentuali, ma in fondo
credo sia qualcosa di pit. Mi auguro e spero che dalla sua let-
tura emerga e si riesca a cogliere anche quella che, secondo me,
¢ la storia della nostra Associazione, quella che cioe ha fatto si
che nel 2020 Assosalute rappresenti con orgoglio un settore che
ogni giorno soddisfa in modo sicuro ed efficace i bisogni e le ri-
chieste di salute di milioni di persone. Tutto cio ¢ oggi possibile
e reale perché chi mi ha preceduto ha creduto in questo settore
e vi ha investito risorse, ricerca, capacita e lavoro.

A tutti loro va il mio e il nostro grazie.






Capitolo 1






Il quadro farmaceutico in Europa nel 2019"

Il presente capitolo analizza la spesa per farmaci senza obbligo di pre-
scrizione (SOP) nel pit ampio contesto della spesa per farmaci distribui-
ti da farmacie e altri punti vendita a livello territoriale L'analisi prende in
considerazione 17 Paesi (Austria, Belgio, Danimarca, Finlandia, Francia,
Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Norvegia, Paesi Bassi, Polonia, Porto-
gallo, Regno Unito, Spagna, Svezia e Svizzera)'.

Nel 2019 la spesa per farmaci SOP e cresciuta dell’1,5%, contro un
+1,7% nel 2018 rispetto al 2017. La contrazione della crescita della
spesa per tali farmaci, che sono in gran parte dei Paesi a carico dei
cittadini, € dovuta alla minore crescita economica reale, soprattutto
nell’Area Euro. In particolare, la crescita della spesa per i farmaci SOP
e stata superiore al 5,0% in Danimarca, Grecia, Irlanda, Olanda, Porto-
gallo e Svezia, mentre in Finlandia, Italia e, soprattutto, Francia la spesa
per tali farmaci ha subito un calo rispetto al 2018. Il mercato é stato
pit dinamico nei Paesi in cui i farmaci SOP possono essere distribuiti al
di fuori del canale farmacia (+2,3% contro un calo dello 0,7% in quelli
caratterizzati dal diritto di esclusiva di vendita dei farmaci SOP da parte
delle farmacie). Diverso & stato I'andamento della spesa complessiva
per i farmaci venduti sul territorio, con un aumento del 5,2% contro
il 3,0% del 2018. Di conseguenza, l'incidenza della spesa per farmaci
SOP sulla spesa farmaceutica complessiva ha subito una riduzione dal
15,6% al 15,0%.

1 Le fonti informative AESGP (Association of the European Self-Medication Industry) e OECD per
il mercato farmaceutico.

* Autore: Claudio Jommi, Professor of Practice; Government, Health and Not for
Profit Division, SDA Bocconi, Universita Bocconi.
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| cinque Paesi piu popolosi (Germania, Francia, Regno Unito, Italia e
Spagna) rappresentano il 66% della spesa complessiva per farmaci SOP.
Se si aggiunge il quarto Paese per dimensioni di mercato (Polonia), si
arriva all’'81% della spesa nei Paesi considerati. Anche se ['ltalia rappre-
senta il quinto Paese per dimensione di spesa SOP in valori assoluti, la
spesa procapite € una tra le pit basse tra i Paesi considerati. L'incidenza
di tale spesa su quella farmaceutica complessiva e invece in linea con la
media europea, ma questo e dovuto anche a uno dei piu bassi dati di
spesa complessiva procapite per farmaci (superiore solo al Portogallo).

La previsione per il 2020 & di una contrazione della spesa per farmaci
SOP. La principale causa e la crisi economica legata alla pandemia da
Covid-19 e alla fase di lockdown, che ha fatto registrare un consistente
calo del PIL e la conseguente contrazione dei consumi, in cui la riduzione
degli accessi alle farmacie non e stata integralmente compensata dalle
vendite on line. Le politiche pubbliche mostrano invece segnali contra-
stanti con iniziative di liberalizzazione del mercato da una parte e politi-
che restrittive sulla disponibilita di farmaci SOP dall'altra (reverse switch e
politiche restrittive sui marchi ombrello).
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1.1 1l mercato dei farmaci senza obbligo di ‘orescrizione:
il quadro del 2019 e le prospettive per il 2020

Nel 2019 la spesa per i farmaci senza obbligo di prescrizione
(SOP) ha subito, nei Paesi UE, un aumento dell’1,1% rispetto al
2018 (nel 2018 tale spesa era aumentata del 2,8%). Se si inclu-
dono Norvegia, Regno Unito e Svizzera nel panel dei Paesi ana-
lizzati, la spesa per farmaci SOP nel 2019 e cresciuta dell’1,5%,
contro un +1,7% nel 2018 rispetto al 2017 (Tabella 1.1).

Si e verificata, quindi, una contrazione della crescita della spe-
sa per farmaci SOP in linea con quanto previsto nel precedente
Rapporto ASSOSALUTE! e motivata, tra gli altri aspetti, dalla ri-
duzione della crescita del PIL reale, dall'l1,9% del 2018 all'l,3%
del 2019 in Area Euro secondo i dati del Fondo Monetario Inter-
nazionale (FMI)2. Il calo della crescita del PIL reale ¢ avvenuto in
tutti i principali Paesi Euro, mentre nel Regno Unito si ¢ assistito
a un leggero aumento dall'1,3% del 2018 all'1,4% del 2019.

La crescita della spesa per farmaci SOP e stata superiore al 5%
in Danimarca, Grecia, Olanda, Portogallo e Svezia. In Finlandia,
Italia e, soprattutto, Francia la spesa per farmaci SOP ha subito
un calo nel 2019.

Box 1.1

Nota metodologica

B | dati di spesa sono stati forniti dalle Associazioni nazionali di imprese produt-
trici di farmaci di automedicazione ad AESGP (Association of the European
Self-Medication Industry) fino al 2017. Per il 2018 (con la sola eccezione
dell’Austria e Olanda) e il 2019, i dati AESGP non sono pervenuti, mentre so-
no stati forniti da IQVIA ad ASSOSALUTE i dati di crescita della spesa (totale,
per farmaci con obbligo di prescrizione, per farmaci SOP). Tali tassi di crescita
sono stati applicati ai valori 2017 e 2018.

B | dati IQVIA non distinguono tra farmaci SOP pubblicizzabili e non pubbli-
cizzabili. Esistono infatti diverse eccezioni al principio secondo cui i farmaci

!Numeri e Indici dell’Automedicazione — Anno 2019.

2FMI, World Economic Outlook June 2020 (https://www.imf.org/en/Publications/
WEO/Issues/2020/06/24/WEOUpdateJune2020). Data ultimo accesso, 5 agosto
2020.
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SOP sono pubblicizzabili, normalmente associate alla rimborsabilita del far-
maco. Per la situazione degli altri Paesi si rimanda a quanto specificato nei
precedenti volumi. Per la situazione italiana si ricorda che la Sentenza 2217
del 12 maggio 2017 del Consiglio di Stato ha respinto I'appello proposto
dal Ministero della Salute contro la Sentenza del Tar Lazio n. 7539/2016,
prevedendo la piena ammissibilita della pubblicita presso il pubblico di tutti
i medicinali senza obbligo di prescrizione (anche quelli originariamente non
pubblicizzabili). La distinzione fra farmaci SOP pubblicizzabili e non pubbli-
cizzabili non & quindi di fatto piu presente nel nostro Paese.

B | dati sulla spesa in prezzi al pubblico fanno riferimento al mercato re-
tail (farmacie e altri punti vendita sul territorio) ed escludono i farmaci ac-
quistati dalle aziende sanitarie (farmaci utilizzati per pazienti ricoverati e,
eventualmente, distribuiti sul territorio ma non tramite farmacie aperte al
pubblico).

B Per la Danimarca, non essendoci un dato “storico” per il 2017, tale dato e
stato stimato applicando la crescita media del 2014-2016.

B | dati storici di AESGP per il Regno Unito sono fermi al 2015. Con riferi-
mento al mercato totale, (i) per il 2016 si sono utilizzati i dati OCSE (OECD
Health Data, 20181); la crescita per il 2017 & stata stimata sulla base della
crescita media 2014-2016. Per il mercato SOP il dato di crescita annuale
2016 e 2017 & stato desunto dal rapporto Statista2, riferito ai farmaci OTC.

B Gli ultimi dati AESGP per I'lrlanda risalgono al 2013. Per il mercato totale
sono stati usati i dati OCSE fino al 2016 ed estrapolato il 2017 sulla base
della crescita media 2014-2016. Non e stato invece trovato alcun dato sul
mercato SOP per il periodo 2014-2017: si e ipotizzato che la spesa SOP per
il 2014-2017 sia cresciuta a un tasso simile alla media degli altri Paesi.

B || tasso di crescita medio annuale é stato calcolato come CAGR (Compound
Annual Growth Rate). Per il periodo 2001-2019 il CAGR ¢é pari a: (Valore
2019/Valore 2001)1/18 -1). Sono stati considerati poi due sotto-periodi:
2001-2010 e 2010-2019.

B | Paesi dove alcuni (o tutti i) farmaci SOP possono essere venduti FC (Fuori
Canale), ovvero in punti alternativi alle farmacie aperte al pubblico sono
Danimarca, Germania (per pochi prodotti), Grecia (formalmente dal 2016),
Irlanda, Italia, Norvegia, Olanda, Polonia, Portogallo, Regno Unito, Svezia
e Svizzera. Regno Unito, Norvegia e Svizzera, sono considerati Paesi non
appartenenti all’Unione Europea.

B Se non diversamente specificato, le informazioni qualitative (essenzialmente
di policy attivate) sono state fornite dalle stesse associazioni nazionali e/o
desunte da bollettini di informazione sul settore dell’automedicazione (ad,
esempio OTC Bulletin e AESGP euro OTC News).

! http://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm, (ultima data di accesso, 24 maggio 2019).
2 https:/Avww.statista.com/statistics/425602/sales-value-for-over-the-counter-medication-in-the-united-
kingdom/, (ultima data di accesso, 24 maggio 2019).
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Nei Paesi in cui i farmaci SOP possono essere distribuiti al di
fuori del canale farmacia (Paesi FC) la relativa spesa € cresciuta
del 2,3% contro un calo dello 0,7% in quelli in cui solo le far-
macie possono vendere farmaci SOP. Si tratta di una tendenza
abbastanza consolidata: negli ultimi nove anni la spesa per far-
maci SOP e stata meno dinamica nei Paesi cui vige il diritto di
esclusiva delle farmacie aperte al pubblico (1,1% la crescita an-
nua media, contro il 2,6% dei Paesi FC).

Nel 2019 si conferma la ripresa della spesa complessiva per
farmaci venduti sul territorio per tramite di farmacie aperte al
pubblico e, con riferimento ai soli farmaci SOP, di altri canali,
con un aumento del 5,2% contro il 3,0% del 2018 e il 2,8% del
2017: analoga accelerazione della ripresa si osserva per i far-
maci con obbligo di prescrizione (5,7% di incremento contro il
3,2% e il 3,1% rispettivamente nel 2019 e nel 2018). In genera-
le, la crescita del mercato retail ¢ comunque inferiore a quella
del mercato ospedaliero e risente del fatto che i nuovi lanci di
farmaci riguardano prevalentemente gli acquisti diretti da parte
delle aziende sanitarie. Considerando l'intero periodo di osser-
vazione (2001-2019), la spesa complessiva per farmaci acquistati
e distribuiti dalle farmacie aperte al pubblico ¢ aumentata a un
tasso pari al +2,6% medio annuale, superiore a quello dei far-
maci SOP (+1,4%).

Tra i principali Paesi europei, Regno Unito e Francia hanno su-
bito, rispettivamente, la crescita maggiore (+3,3%) e il calo piu
sostenuto (-2,4%) della spesa SOP nel 2019; in Germania e
Spagna la spesa per farmaci SOP ¢ aumentata del 2,4% e dello
0,7%, mentre in Italia la stessa spesa ¢ leggermente calata. Se si
guarda agli ultimi nove anni, il tasso annuo di crescita maggiore
si ¢ registrato in Spagna, seguita da Germania e Regno Unito.
Il mercato, di fatto, non e cresciuto in Italia, mentre e calato in
Francia.

In Germania dal 2004 gran parte dei farmaci SOP non vengo-
no pitt rimborsati dalle casse mutue, anche se prescritti. Questo
spiega I'importante calo medio del mercato tra il 2001 e il 2010.
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La rimborsabilita ¢ oggi prevista solo per i farmaci inclusi nei
protocolli terapeutici per patologie rilevanti (ad esempio, cal-
cio e vitamina D per l'osteoporosi), per i farmaci indicati per
importanti effetti collaterali di prodotti rimborsati dal sistema
assicurativo sociale e per i pazienti di eta inferiore ai dodici an-
ni. La rimborsabilita per questi ultimi e stata pero sensibilmen-
te ridotta da aprile 2009, mese in cui sono entrate in vigore le
nuove linee-guida (Arzneimittel-Richtlinie) della Commissione
Federale G-Ba che prevedono l'esclusione dalla rimborsabilita
di molti farmaci SOP, rimborsabilita inizialmente mantenuta per
i pazienti in eta pediatrica. La spesa per farmaci SOP in Germa-
nia mostra invece un tasso di crescita tra il 2010 e il 2019 supe-
riore a quello europeo, grazie, tra gli altri aspetti, alla campagna
lanciata nel 2008 dall’Associazione delle imprese tedesche che
producono farmaci di automedicazione (BAH), finalizzata a so-
stenere il ruolo del medico nella promozione dell'uso di farmaci
SOP, non rimborsati dalle casse mutue, attraverso la cosiddetta
“Prescrizione Verde” (“Griines Rezept”), gia introdotta ad aprile
del 2004. Secondo dati IQVIA, nel 2014 piu del 70% dei me-
dici “Office-based” (medici di base e specialisti che operano sul
territorio) hanno utilizzato la “Prescrizione Verde” e ben il 90%
delle prescrizioni verdi si sono tradotte in effettivo accesso alla
farmacia, segno di un importante ruolo rappresentato dalla tera-
pia SOP suggerita dal medico. ’Associazione BAH ha promos-
so iniziative finalizzate a ottenere nuovamente il rimborso degli
OTC per i pazienti di eta inferiore ai 18 anni e per la popolazio-
ne anziana soggetta a politerapia, ma senza successo per effetto
delle rilevanti azioni di contenimento della spesa pubblica per
farmaci. In Germania sono stati poi realizzati alcuni importanti

switch (cfr. infra).

La Francia e l'unico Paese ad aver avuto negli ultimi nove anni
una riduzione della spesa per farmaci SOP. Tale riduzione & stata
inizialmente dovuta a importanti delisting di farmaci: i venotonici
sono stati completamente esclusi dalla rimborsabilita pubblica a
gennaio 2008. In parte questo calo ¢ stato riassorbito nel 2009,
ma nel 2010 si e assistito a una nuova importante contrazione,
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pari al 4,0%. Nel 2011 si e osservata una ripresa del mercato SOP,
in quanto l'effetto del delisting sembra essersi completamente ri-
assorbito, ripresa nuovamente raffreddatasi, come conseguenza
del trend economico generale, nel 2012-2014. II 2015 ha visto,
invece, una ripresa del mercato SOP, raffreddatasi poi nel 2016 in
linea con la media degli altri Paesi, mentre nel 2017 il mercato dei
farmaci SOP ha subito un calo del 5,0% per motivi epidemiolo-
gici e importanti reverse switch (cfr. infra). Il mercato francese nel
2018 e 2019 ha risentito negativamente delle iniziative restrittive
sull'uso dei “marchi ombrello” e dei reverse switch realizzati nel
corso del 2017 (cfr. infra), con effetti a regime sul 2019, evidenziati
dal nuovo calo della spesa per farmaci SOP. A questo si aggiun-
ge la decisione, a ottobre del 2019, di vietare dal 2020 l’accesso
diretto dei pazienti alle confezioni di paracetamolo, ibuprofene
e acido acetilsalicilico da parte della ANMS (Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé).

Lltalia e 'unico Paese ad avere subito nel periodo 2001-2019
un calo della spesa farmaceutica su mercato retail ed evidenzia
il tasso di crescita piu basso tra il 2001 e il 2010 e il calo medio
pit importante nel periodo 2010-2019. Tale andamento ¢ la con-
seguenza (i) del forte e costante orientamento della politica del
farmaco italiana al contenimento della spesa, (ii) di numerose,
anche se sempre meno importanti, scadenze brevettuali, deter-
minate dall’esaurimento dell'impatto del CPC (Certificato Pro-
tettivo Complementare) italiano, (iii) dall’attivazione di forme di
distribuzione dei farmaci coperti dal SSN alternative alla farma-
cia (distribuzione diretta e per conto), che vengono contabilizzate
negli acquisti di farmaci da parte di strutture sanitarie e non nel-
la spesa per farmaci dispensati dalle farmacie aperte al pubbli-
co. La spesa per farmaci SOP mostra, invece, una crescita media
dell’l,1%, di poco inferiore al dato europeo, superiore a Francia
(-0,7%) e Germania (-0,2%), ma inferiore a Spagna (+5,2% in
media) e Regno Unito (+2,6%). Dal 2010 in Italia tale spesa si e
di fatto mantenuta stabile con una crescita media praticamente
nulla a fronte di un incremento complessivo nel periodo 2001-
2019 dell'1,1%, nonostante alcune riclassificazioni dal comparto
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dei farmaci con obbligo di prescrizione ai farmaci SOP. Nel 2019
in Italia, vi & stata una contrazione della spesa per farmaci SOP
(-0,2%), contro un aumento del 2,8% nel 2018.

La spesa pro capite per farmaci SOP mostra differenze molto
rilevanti tra i diversi Paesi (Figura 1). Nel 2019 tale spesa era
compresa tra 139 euro in Svizzera e 24 euro in Grecia. Lltalia,
insieme agli altri Paesi mediterranei e ad alcuni Paesi del Nord
Europa, presenta dati molto bassi di spesa pro capite per farma-
ci SOP (41 euro nel 2019, analogamente al 2018), valore supe-
riore, tra i principali Paesi europei, solo alla Spagna (31 euro).

In sintesi, dall’analisi dei dati emerge nel 2019 un quadro per
i farmaci SOP meno positivo del 2018, come previsto, a fronte
di una crescita piu sostenuta della spesa retail per farmaci con
obbligo di prescrizione. Di conseguenza, I'incidenza della spesa
per farmaci SOP sulla spesa complessiva per farmaci acquista-

Figura 1.1
Sr?esa pro capite per i farmaci dispensati dalle farmacie aperte al pubblico: spesa
totale (euro, 2019)
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Fonte: elaborazioni su dati di mercato forniti dalle Associazioni nazionali di categoria e Assosalute / IQVIA per il
2018 e il 2019.
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Figura 1.2
Spesa pro capite per i farmaci dispensati dalle farmacie aperte al pubblico: spesa per
farmaci senza obbligo di prescrizione (euro, 2019)
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Fonte: elaborazioni su dati di mercato forniti dalle Associazioni nazionali di categoria e Assosalute / IQVIA per il
2018 e il 2019.

ti e distribuiti dalle farmacie aperte al pubblico si & ridotta nel
2019 nella maggior parte dei Paesi (Tabella 1.2).

La spesa per farmaci SOP, oltre che dal trend economico, e in-
fluenzato dall’assetto regolatorio, che presenta alcuni aspetti
positivi e altri piu critici.

Sul fronte dello switch da farmaci con obbligo di prescrizione a
SOP, a seguito dell'introduzione della procedura di switch cen-
tralizzata, il 21 maggio 2010 ¢ stata pubblicata dalla Europe-
an Medicines Agency (EMA) la “Guidance for Companies reque-
sting Scientific Advice and Protocol Assistance”, che include, tra
le diverse attivita di scientific advice dell’EMA, anche quella di
supporto alla produzione di evidenze per lo switch. Tuttavia, gli
switch centralizzati sono stati ancora piuttosto limitati (orlistat
e pantoprazolo nel 2009; esomeprazolo nel 2013, per il tratta-
mento dei sintomi da reflusso gastro-esofageo negli adulti; il
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Tabella 1.2
Incidenza della spesa per farmaci senza obbligo di prescrizione sulla spesa per farmaci
dispensati sul territorio (farmacie e altri punti vendita): 2001; 2005; 2010; 2015-2019

2001 2005 2010 2015 2016 2017 2018 2019
Austria 14,6% | 13,6% | 13,4% | 16,0% | 163% | 16,0% | 162% | 16,1%
Belgio 172% | 17,7% | 16,9% | 18,4% | 183% | 183% | 17,3% | 16,2%
Danimarca | 7,5% 7,6% 8,1% 7,6% 7,7% 7,9% 7,5% 7.3%
Finlandia 156% | 134% | 163% | 16,2% | 153% | 157% | 154% | 14,5%
Francia 256% | 196% | 17,8% | 195% | 20,0% | 19,0% | 19.0% | 17,9%
Germania | 22,2% | 157% | 13,4% | 128% | 12,7% | 12,6% | 123% | 11,8%

Grecia 34% | 28% | 32% | 62% | 57% | 49% | 52% | 52%
Irlanda 11,6% | 100% | 77% | 84% [ 82% | 82% | 78% [ 7.9%
Italia 11,6% | 12,6% | 127% | 141% | 13.9% | 140% | 146% | 147%

Norvegia 54% | 53% | 52% | 50% | 49% | 43% | 40% | 42%
Paesi Bassi | 16,1% | 12,6% | 128% | 143% | 145% | 150% | 150% | 14,7%
Polonia 341% | 341% | 353% | 41,7% | 42,8% | 434% | 441% | 42,0%
Portogallo | 6,0% | 54% | 64% | 96% | 113% | 11,7% | 12,1% | 123%

Ef\?tlo 17,8% | 13.4% | 17,8% | 184% | 180% | 17.6% | 16,6% | 163%
Spagna 54% | 65% | 62% | 76% | 73% | 89% | 90% | 87%
Svezia 16,0% | 18,0% | 189% | 191% | 19,0% | 18,8% | 17,6% | 17,4%
svizzera | 23.9% | 205% | 19.2% | 186% | 17.9% | 17.2% | 17,0% | 16,2%
UE 184% | 151% | 142% | 156% | 157% | 157% | 15.6% | 150%
Totale 184% | 150% | 147% | 160% | 159% | 158% | 15.6% | 150%

Fonte: elaborazioni su dati di mercato forniti ad AESGP dalle Associazioni nazionali e Assosalute / IQVIA per il
2018 € 2019.

contraccettivo d'urgenza ulipristal a fine 2014) e vi sono stati
casi di mancata approvazione di richiesta di switch (ad esempio,
sildenafil, farmaco per la disfunzione erettile). EMA ha recente-
mente accolto la richiesta da parte dell’agenzia tedesca BfArM
(Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) di
valutare uno switch centralizzato per il farmaco antistaminico
desloratadina. E poi oggetto di valutazione da parte di EMA la
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richiesta di switch per 1’associazione lidocaina/prilocaina (per il
trattamento dell’eiaculazione precoce).

A seguito della mancata approvazione della richiesta di switch
centralizzato per sildenafil, 'azienda richiedente ha richiesto e
ottenuto lo switch nel Regno Unito da farmaco con obbligo di
prescrizione a farmaco P (SOP, ma vendibile solo in farmacia).
Lo stesso farmaco ha ottenuto lo status di OTC in Polonia. Sem-
pre nel Regno Unito sono stati approvati nel corso del 2017 gli
switch per: un farmaco antimalarico (atovaquone + proguanile);
calcipotriolo, indicato nella psoriasi a placche (fino a moderata);
mometasone furoato, spray nasale per la rinite allergica; il de-
congestionante nasale xilometazolina cloridrato in combinazio-
ne con ipratropio bromuro; glucosamina solfato per 1'osteoartrite
da lieve a moderata. Un’importante azione di switch ¢ poi stata
avviata in Portogallo nel 2018, con il coinvolgimento di diver-
si prodotti tra cui budesonide e fluticasone, con effetti rilevanti
sull'incremento della spesa per i farmaci SOP (+5,9%). In Ger-
mania, dopo lo switch di aciclovir in combinazione con idrocorti-
sone per 'herpes labiale nel 2017 sono stati approvati lo switch di
ibuprofene (anche in combinazione con caffeina) nel 2018 e, pit
recentemente (nel 2019) di levocetirizina per tutte le indicazioni
approvate (trattamento sintomatico della rinite allergica peren-
ne, della rinite allergica stagionale e dell’orticaria cronica idiopa-
tica) e dell’antinflammatorio diclofenac in formulazione cerotto.
Nel 2020 e stato ottenuto lo switch per sumatriptan e ibuprofene,
mentre non e stata accettata la richiesta di switch per ketopro-
fene. La Spagna ha previsto lo switch di diversi farmaci, tra cui
ulipristal, prometazina e fluticasone nel 2018, generando quindi
un allargamento dell’offerta di farmaci SOP, con una crescita del
mercato che, seppur inferiore al 2017, si € registrata anche per
il 2018. Nel 2019 si e registrato un calo delle vendite. In Italia
nel corso del 2015 e del 2016 AIFA ha riclassificato come farmaci
senza obbligo di prescrizione (oltre a ulipristal) anche i farma-
ci a base di levonorgestrel, per la contraccezione di emergenza.
La Polonia ¢ stata particolarmente attiva sul fronte degli switch,
attuati sia nel 2018 (tra cui loratidina, aciclovir, sildenafil e diclo-
fenac) si nel 2019 (clotrimazolo, pirantel pamoato, ciclopiroxo-
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lamina, idrocortisone, carbocisteina), anche se il Ministero della
Salute ha richiesto un reverse-switch per codeina, destrometorfa-
no, pseudoefedrina per potenziale abuso dei farmaci stessi. L'A-
genzia dei farmaci irlandese (HPRA — Health Products Regulato-
ry Authority) ha dichiarato, a seguito dello switch di sumatriptan,
di voler accogliere nuove richiese di switch regolatorio.

Nel 2018 non si ¢ assistito a ulteriori iniziative di reverse switch
da SOP a farmaco con obbligo di prescrizione, attuate nel 2017.
Cio era avvenuto, per esempio, per diversi prodotti in Belgio, tra
cui farmaci a base di codeina. In Italia vi & stata un’iniziativa di
reverse switch per le confezioni da 16 compresse di paracetamolo
500 + pseudoefedrina 60, mentre in Francia il reverse switch ha
interessato codeina, destrometorfano, noscapina, flurbiprofene
e anche melatonina, pur essendo disponibile lo stesso principio
attivo come food supplement. Sempre in Francia, recentemente,
si ¢ assistito alla riclassificazione da SOP a farmaco con obbligo
di prescrizione dell’antistaminico prometazina. Infine, due Pa-
esi nordici (Svezia da giugno 2020 e Norvegia da luglio 2020)
hanno previsto un reverse switch per il diclofenac, per effetto dei
rischi cardiovascolari associati al farmaco.

Continuano anche le iniziative di promozione istituzionale del
farmaco di automedicazione o, piu in generale, della gestione re-
sponsabile delle patologie minori, attraverso metodi innovativi da
parte dei soggetti istituzionali e delle Associazioni di categoria.
In primo luogo, sono stati pubblicati i risultati dei tre Working
Package del progetto PiSCE (Pilot project on the promotion of
self-care systems in the European Union, Platform of experts),
progetto finalizzato a promuovere "automedicazione in Europa.
I documenti riferiti ai tre Working Package sono: le Guideline
on the promotion of self-care, le Guideline for the development
and production of communication tools for self-care, il Report
proposing policy actions on self-care at EU level®.

Con riferimento alle iniziative promosse dalle Associazioni na-
zionali di imprese, le ultime due in ordine temporale hanno ri-

Swww.selfcare.nu/ (ultimo accesso 15 maggio, 2018).
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guardato Regno Unito e Spagna. Nel Regno Unito a febbraio
2018 ¢ stata lanciata la campagna Stay Well Pharmacy, suppor-
tata dai membri della Associazione delle imprese di automedi-
cazione (PAGB) e finalizzata a promuovere "accesso alle farma-
cie aperte al pubblico per patologie minori. L’Associazione delle
imprese spagnole (Anefp — Asociacion para el Autocuidado de
la Salud) e quella delle farmacie (Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmaceuticos Espafia) hanno siglato nel 2017 un
accordo per la promozione dell'uso appropriato dei farmaci
SOP e per la formazione dei farmacisti su tematiche regolatorie
e di gestione delle farmacie aperte al pubblico.

Tre le iniziative degli anni passati si ricordano quelle attivate in
Italia da Assosalute (Bollino di riconoscimento, Semplicemente
Salute) e in Francia da Afipa, con il documento “Manifeste pour le
développement du selfcare en France” (http://www.afipa.org). Il do-
cumento dell’associazione francese contiene un insieme di pro-
poste finalizzate a un maggiore sviluppo dell’automedicazione
responsabile: switch e delisting di farmaci per patologie minori,
con un risparmio atteso di 1,5 miliardi di euro, ma contempo-
ranea estensione della copertura pubblica di farmaci di autome-
dicazione per i pazienti indigenti (Programma CMU, Couverture
maladie universelle); misure finalizzate ad aumentare il livello di
conoscenza sull’automedicazione di medici e pazienti; riduzione
dell'TVA per i farmaci di automedicazione.

Nel 2015 Apifarma (I’Associazione delle imprese farmaceutiche
portoghesi) ha lanciato un programma (Tratar de Mim) fina-
lizzato a promuovere l'empowerment del paziente/cittadino, la
conoscenza su tematiche rilevanti sulla salute e dei farmaci da
banco, iniziativa che ha coinvolto tutti gli stakeholder (istituzioni,
farmacisti, medici).

In tema di iniziative pubbliche di sostegno dell’automedicazio-
ne, va ricordata la gia citata possibilita per i medici tedeschi di
raccomandare attraverso la “Prescrizione Verde” i farmaci senza
obbligo di prescrizione, possibilita attivata dal 2004 a seguito
del delisting di numerosi farmaci di automedicazione (cfr. supra).
Nell'inverno 2016/2017 ¢ stata implementata un’interessante
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iniziativa dell’Associazione svedese nelle farmacie per sostenere
l'utilizzo corretto dei farmaci da banco negli episodi influenzali.
Ancor piu rilevante ¢ stato l'investimento nella produzione di
evidenze sugli effetti di una maggiore disponibilita di farmaci
SOP (switch regolatorio) o di un maggior consumo di farmaci
SOP (shift del consumo da medicinali con obbligo di prescri-
zione a farmaci senza obbligo di ricetta) sulla spesa sanitaria
(effetti su consumi, prezzi e compartecipazioni del paziente),
sull’efficiente utilizzo delle risorse (riallocazione del tempo de-
dicato dal medico a favore di casistiche piu gravi) e su costi evi-
tati dal paziente (riduzione dei tempi persi per la prescrizione
di farmaci e dei costi necessari — per esempio, costi di trasporto
— per l'accesso agli studi medici). In Finlandia uno studio con-
dotto dall’Universita di Kuopio ha evidenziato gli effetti della
disponibilita di OTC sul mercato nelle relazioni con la medi-
cina generale (meta dei pazienti in assenza di OTC avrebbero
chiesto una visita al medico) e in termini di effetti sul lavoro
(giornate di lavoro perse in assenza di farmaci OTC). In Svezia,
il rapporto del Nordic Healthcare Group “Economic impacts of
self-medication and the institutional environment of self-care”,
ha prodotto delle stime dei vantaggi economici diretti e indi-
retti dei farmaci SOP. Nei Paesi Bassi una survey, finanziata da
Neprofarm ed effettuata nel 2013, ha rilevato come nel 27%
dei casi le visite del Medico di Medicina Generale potrebbero
essere evitate, grazie a una migliore copertura della patologia
con farmaci di automedicazione. Nello stesso anno, uno studio
austriaco ha stimato in piu di due miliardi di euro la spesa ge-
nerata dall’eventuale assenza di farmaci OTC (spesa in farmaci
pit costosi per la copertura degli stessi target e per il tempo
dedicato dai medici alla visita dei pazienti. Nel 2015, Afipa ha
condotto una survey su pazienti e medici di base: secondo i me-
dici rispondenti, il 16% delle visite potrebbe essere evitato gra-
zie a un maggior ricorso a un’automedicazione responsabile e
pit del 50% dei medici considera "automedicazione un fattore
importante per ridurre il carico di lavoro (e riallocarlo su pato-
logie di maggiore rilevanza) e la spesa. Due studi sono stati poi
presentati alla conferenza 2015 AESGP del 26-28 maggio 2015,
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riferiti al caso greco (Maniadakis N., Mylonas H.“The economic
value of moving medicines from prescription to non-prescrip-
tion status: Case Study Greece”) e spagnolo (Pellisé L., Serra
M.,”The economic impact of an hypothetical Rx-To-OTC switch
in Spain”). Tali studi hanno stimato gli effetti economici di uno
switch regolatorio nei termini sopra indicati: variazioni del mix
di finanziamento della spesa (se il farmaco con obbligo di pre-
scrizione e rimborsato, lo switch regolatorio normalmente pro-
duce un delisting del farmaco); variazione di consumo e prezzo
dei farmaci; riduzione delle visite presso il medico (risparmio di
costi e di tempo e perdita di produttivita evitata per i pazienti;
riallocazione del tempo medico a favore di pazienti pit gravi);
effetti su investimenti richiesti per una maggiore informazione
del paziente sull'uso dei farmaci (analisi effettuata nel solo stu-
dio spagnolo). Secondo lo studio spagnolo uno switch del 5%
dei farmaci con obbligo di prescrizione porterebbe a un rispar-
mio di 3,1 miliardi di euro (dato 2014), in gran parte determi-
nato dalla riduzione delle visite mediche. Lo studio greco stima
un impatto decisamente inferiore e pari a circa 160 milioni euro.
Un ulteriore studio e stato effettuato per conto di Afipa dalla
societa di consulenza Open Health (http://www.openhealth.fr/;
David Syr “Survey on the economic impact resulting from the
updating of switches and de-reimbursements in France”). Tale
studio ha indagato l'effetto sulla spesa sanitaria del delisting di
farmaci attualmente coperti (con eventuale compartecipazione
alla spesa da parte dell’assistito) dal sistema delle casse mutue
(farmaci con obbligo di prescrizione e con “opzione di prescri-
zione” — OMP) e dello switch regolatorio da farmaco con obbli-
go di prescrizione a OMP: quest’ultimo produrrebbe un rispar-
mio di circa 340 milioni di euro, di cui il 70% generato da una
riduzione delle visite mediche. Uno studio realizzato da IQVIA
nel Regno Unito nel 2014 ha evidenziato la possibilita di evitare
3,7 milioni di accessi al pronto soccorso, inappropriati in quanto
riferibili a patologie minori, con un costo (evitato) di 290 milioni
di sterline. Infine, il CERGAS SDA Bocconi ha effettuato uno
studio sul potenziale switch regolatorio di farmaci attualmente
con obbligo di prescrizione in Italia e classificato come SOP in
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almeno uno dei principali Paesi europei. Tale switch genererebbe
una riduzione di costi di oltre 1,5 miliardi di euro per il SSN e di
edi1-21 miliardi per la societa nel suo complesso, a seconda
degli scenari ipotizzati. Si tratta dell'unico, tra gli studi sopra
citati, a essere oggi pubblicato in letteratura peer-reviewed4. La
riduzione dei costi sarebbe essenzialmente derivata dalla ridu-
zione del tempo dedicato dalla medicina generale al paziente
con patologie minori e dal paziente stesso per farsi visitare. Lo
studio e stato anche presentato, nell’ambito del “Self Care Fo-
rum”, in occasione di un evento nazionale il 16/1/2017, in quat-
tro eventi regionali e nell’ambito della AESGP Regulatory Con-
ference del 20/3/20109.

Un’ulteriore politica ¢ rappresentata dalla disponibilita di far-
maci SOP (o di parte di essi) al di fuori del canale farmacia e le
iniziative finalizzate ad aumentarne l’accessibilita. Attualmente
sono dodici i Paesi con FC e cinque (Austria, Belgio, Finlandia,
Francia e Spagna) ad aver mantenuto il diritto di esclusiva alla
distribuzione in farmacia aperta al pubblico. In termini generali,
nei Paesi con FC la spesa per farmaci SOP e cresciuta in modo
piu consistente, segno che il FC genera un aumento dei volumi
senza produrre contrazioni importanti dei prezzi. Questo non e
avvenuto nel 2018, in cui il cluster dei Paesi con FC ¢ stato in-
fluenzato negativamente dal calo del mercato del Regno Unito.
Nel 2019 si e nuovamente assistito a una ripresa del mercato
maggiore nei Paesi con FC.

Entrando nello specifico dei singoli Paesi, a fine 2009 la Svezia
ha formalmente introdotto una General Sales List (GSL), ovve-
ro una lista di farmaci vendibili al di fuori delle farmacie e con
libero accesso del paziente: da tale lista a novembre 2015 e stato
eliminato il paracetamolo in compresse. Da gennaio 2011 in
Norvegia e stata definita una lista di farmaci SOP in GSL. In
Francia vi e stato un acceso dibattito pubblico sull’introduzione
della distribuzione al di fuori del canale farmacia. Il Ministero

*Otto MH, Pillarella C, Jommi C, The Economic Impact of a Switch From Pre-
scription-Only to Non-prescription Drugs in Italy. Front Pharmacol. 2018; 9:
1069.
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della Salute ha espresso parere negativo e questo ha portato
alla mancata introduzione del FC in Francia. Sul tema ¢ pero
ritornata I’Autorité de la concurrence, che in un recente rappor-
to (Avis19-A-08) ha chiesto nuovamente (lo aveva gia fatto nel
2013) una liberalizzazione del sistema distributivo dei farmaci,
inclusa la possibilita di vendita dei farmaci SOP al di fuori della
farmacia aperta al pubblico, con la presenza di un farmacista nel
punto vendita e la possibilita di aprire la proprieta delle farmacie
a non farmacisti’>. Al momento pero tale politica non e stata im-
plementata. Nel Regno Unito diversi farmaci nel passato sono
stati riclassificati da classe P a GSL (ad esempio, esomeprazolo
nel 2015), anche se non si segnalano casi di switch da P a GSL
dopo il 2015. A luglio 2016 anche in Grecia e stato introdotto il
FC (FekB2219/18.7.2016), con un modello GSL ovvero di elenco
ristretto di farmaci SOP accessibile senza l'intermediazione di
un professionista sanitario, ma in uno spazio separato da altri
prodotti e con delle limitazioni specifiche, per esempio il fatto
che non possono essere acquistate pit di due confezioni per
prodotto. A novembre 2016 e stata preparata una prima lista di
farmaci vendibili FC da parte della National Organization for
Medicines.

Recentemente sono state programmate o attivate iniziative tese
pero a ridurre la disponibilita di farmaci al di fuori delle farmacie
aperte al pubblico, ma con il contestuale obiettivo di aumentare
la disponibilita di farmaci SOP. ’Agenzia dei farmaci danese ha
previsto la distribuzione esclusiva in farmacia dei farmaci SOP
nei primi due anni di lancio del prodotto, riducendo quindi sen-
sibilmente il ruolo del FC. In Svizzera e stata approvata nel 2018
ed entrata in vigore nel 2019 l'abolizione della Fascia C (farmaci
SOP a esclusiva vendita in farmacia): si stima che circa 1'85%
dei farmaci inclusi in tale lista sia stato riclassificato in Fascia D
(farmaci dispensabili anche in drugstores, ma non nella GDO)
mentre il restante 15% sia confluito nella Lista B, quella dei far-
maci con obbligo di prescrizione a ricetta ripetibile. Tali medici-
nali, tuttavia, conservano lo status di medicinali senza obbligo di

5 http://www.autoritedelaconcurrence.fr/user/avisdec.php?lang=fr&numero=19-
A-08 (data ultimo accesso 10 aprile 2019).
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prescrizione sebbene possano essere dispensati solo attraverso
le farmacie. In Norvegia da gennaio 2018 ¢ stata introdotta una
nuova classe di farmaci OTC, vendibili solo in farmacia e non
disponibili in modalita self-service, senza che perd questo in-
tacchi la normativa su promozione (libera) e prezzo (libero) per
tali farmaci. L'obiettivo e di estendere la disponibilita di farma-
ci SOP ed evitare reverse-switch. In Portogallo dal 2013, ¢ stato
attivato un piano che prevede l'introduzione di una classe di
farmaci SOP dispensabili esclusivamente in farmacia, ai fini di
una successiva facilitazione degli switch da prodotti con obbligo
di prescrizione. Tale piano ¢ stato implementato negli anni suc-
cessivi e attualmente 1’elenco delle molecole interessate e pub-
blicato sul sito dell’Agenzia portoghese dei farmaci (Infarmed).

Anche rispetto all’attivita di comunicazione e di accesso al far-
maco da parte del cittadino, si evidenziano alcune tendenze in-
teressanti.

A gennaio 2018 sono state pubblicate in Francia delle racco-
mandazioni sull’utilizzo dei marchi ombrello (ANSM — Noms
des médicaments — Recommandations a l’attention des de-
mandeurs et titulaires d’autorisations de mise sur le marché et
d’enregistrements)®. Tali raccomandazioni vietano l'uso dello
stesso marchio per farmaci con e senza obbligo di prescrizione,
per farmaci SOP e altri prodotti (ad esempio, dispositivi medici)
e l'utilizzo di marchi ombrello per i farmaci con diversi principi
attivi, anche in combinazione. Viene perd mantenuta la possibi-
lita di mantenere lo stesso marchio per due formulazioni SOP,
nel caso una sia rimborsabile e l’altra non lo sia, con il divieto
pero di fare pubblicita. Sempre in Francia, nel 2017 sono stati
banditi dalla pubblicita i vasocostrittori orali a base di pseudoe-
fedrina. Come sopra indicato, la Francia ha recentemente adot-
tato un’altra iniziativa non favorevole ai farmaci OTC, vietando
dal 2020 l'accesso diretto (self-service) dei pazienti alle confezio-
ni di paracetamolo, ibuprofene e acido acetilsalicilico.

Sul tema dei marchi-ombrello e intervenuta anche la National

®http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/d4cab7e61
ee72dbff8b6f0aade8cdadf.pdf (data ultimo accesso, 11 maggio 2018).



38 Numeri e indici dell’'automedicazione

Organization for Medicines greca nel febbraio 2019, con una po-
sizione contraria all’'uso, finora possibile, dello stesso marchio per
un farmaco SOP e uno con obbligo di prescrizione (pur in pre-
senza di suffissi diversi).

In Danimarca a dicembre 2016 il Parlamento ha approvato la pos-
sibilita di accedere ai farmaci SOP direttamente (self-service) dal
2018. ’Agenzia dei farmaci danese ha poi incrementato la possi-
bilita di accesso ai farmaci OTC in self-service dal 2018. La scelta
deriva da un aumento atteso dei benefici e della compliance e dalla
elevata probabilita che tale accesso facilitato non comporti un uso
inappropriato dei farmaci.

Diverse sono le modalita di recepimento della Direttiva UE
2011/62 (Direttiva sulla Contraffazione), con riferimento in par-
ticolare alla vendita on line dei farmaci. In termini generali la
vendita on line di farmaci senza obbligo di prescrizione ¢ stata
legalmente prevista seppur con diverse modalita autorizzative e
organizzative, in tutti i Paesi analizzati. La Svizzera ¢ lo Stato con
maggiori restrizioni in quanto ammette la vendita on line solo per
i farmaci della Lista E (farmaci dispensabili al di fuori di farmacie
aperte al pubblico nei drugstores e nella GDO, senza la presenza
di un farmacista/personale qualificato) e in casi particolari (farma-
cie pubbliche), dietro presentazione di ricetta anche per i farmaci
senza obbligo di prescrizione. Nello specifico, in Italia la vendita
online di farmaci SOP ¢ stata formalmente introdotta (e regola-
mentata) con D. Lgs. 19 febbraio 2014, n. 17 e di fatto attivata
da luglio 2016. Come sopra specificato (cfr. Box 1) la Sentenza n.
2217 del 12 maggio 2017 del Consiglio di Stato ha respinto 'ap-
pello del Ministero della Salute contro la Sentenza del Tar Lazio
n. 7539/2016, affermando la piena ammissibilita della pubblicita
presso il pubblico dei medicinali SOP, ma non appartenenti alla
categoria dei medicinali di automedicazione (OTC). In Norvegia
la vendita on line, avviata nel 2010, ha subito limitazioni nel 2015,
a fronte della messa a disposizione in self-service di diversi farmaci
SOP; da ottobre 2016 e stata pero avviata la vendita on line di
farmaci con obbligo di prescrizione. In Spagna il Regio Decreto
87/2013 ha introdotto vincoli informativi sulla promozione in in-
ternet di farmaci di automedicazione. Nel Regno Unito da luglio
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2015 chiunque intenda vendere on line dei farmaci deve registrarsi
presso I'agenzia dei farmaci (MHRA).

1l sistema distributivo, oltre a essere interessato dalla diffusione
di iniziative finalizzate ad allargare o restringere la distribuzione
FC e alla vendita online di cui supra, continua a essere intaccato
da processi di riforma (in particolare, su proprieta e catene), il
cui impatto sulla spesa per farmaci SOP ¢ piuttosto incerto. Ad
esempio, la letteratura evidenzia come la costituzione di catene
di farmacie non abbia effetti particolarmente rilevanti sul mer-
cato: non ci sono evidenze robuste sul fatto che l'introduzione
di catene generi importanti riduzioni di prezzo dei farmaci SOP,
per effetto del loro maggiore potere contrattuale’.

In Italia la Legge 124/2017 ha previsto l'ingresso di societa di
capitale nella titolarita dell’esercizio della farmacia privata. Le
societa di capitale potranno controllare, direttamente e indiret-
tamente, le farmacie ma dovranno rispettare un tetto del 20% di
quelle presenti nella stessa Regione o Provincia Autonoma. La
stessa normativa ha previsto la soppressione dei requisiti sog-
gettivi per la partecipazione alle societa che gestiscono farmacie,
ovvero dell’obbligo che le societa siano formate esclusivamente
da farmacisti iscritti all’albo e in possesso dell'idoneita, mante-
nendo l'incompatibilita con l'esercizio della professione medica
e qualsiasi altra attivita svolta nel settore della produzione e in-
formazione scientifica del farmaco (si € quindi soppresso il rife-
rimento alle attivita di intermediazione del farmaco).

In Polonia, Paese in cui non esistono limitazioni alla proprieta
e titolarita delle farmacie, ¢ stata approvata a luglio 2017 una
legge che prevede che le nuove farmacie possano essere aperte
solo da farmacisti.

In Francia, ’Autorité de la concurrence (nel gia citato rapporto
Avis19-A-08 — cfr. supra) ha richiesto, tra altre riforme finaliz-
zate alla liberalizzazione del sistema distributivo, una graduale

"Vogler S, Habimana K, Arts D, Does deregulation in community pharmacy
impact accessibility of medicines, quality of pharmacy services and costs?
Evidence from nine European countries. Health Policy. 2014 Sep;117(3):311-27.
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apertura della proprieta di farmacie a non farmacisti e una ridu-
zione delle restrizioni sulle catene di farmacie.

Cosa sta succedendo e cosa succedera quest’anno? Nel 2020 la
spesa per farmaci SOP risentira della crisi economica legata alla
pandemia Covid-19. Le attuali stime di calo del PIL in Area Euro
sono del 10,2% con valori anche superiori per Francia (-12,5%),
Italia e Spagna (-12,8%)®. Il mercato ha poi risentito (ed in parte
sta risentendo) delle fasi di lockdown attivate nei diversi Paesi. In
Italia nel primo semestre del 2020 la spesa per farmaci SOP e
calata del 5,1%. Pur ipotizzando dinamiche di mercato ordinarie
in relazione alla stagionalita, con una maggiore incidenza del-
le sindromi influenzali e da raffreddamento all’abbassarsi delle
temperature e una ripresa dei consumi soprattutto nell'ultimo
trimestre dell’anno, sembra difficile che il mercato possa recu-
perare a pieno le conseguenze dello shock generato dalle misu-
re di contenimento del contagio da Covid-19. Ancor piu realisti-
camente, i consumi e le dinamiche di mercato risentiranno oltre
che dei“tradizionali” fattori esogeni legati alla stagionalita, delle
conseguenze di una eventuale altra ondata epidemica e delle
misure di contenimento previste a livello governativo nonché
delle differenze comportamentali diffusesi durante I'emergenza
Covid-19 (maggiore ricorso al tele lavoro, minore vita pubblica,
distanziamento sociale, uso delle mascherine).

Con riferimento al quadro regolatorio, le politiche di governo
della spesa pubblica sono improntate, come noto, a un tempo-
raneo rilassamento dei vincoli di finanza pubblica e all'immis-
sione di risorse pubbliche a livello europeo che interesseranno
anche il settore sanitario. Si tratta pero di risorse che verran-
no presumibilmente convogliate su investimenti strutturali e
tecnologici, sul rafforzamento della rete dei servizi territoriali
e sull’attivita di prevenzione. E improbabile che su altri fronti
si venga meno agli obiettivi di razionalizzazione/contenimen-
to della spesa pubblica. Saranno, per esempio, sempre presenti

8 FMI, World Economic Outlook June 2020 (https://www.imf.org/en/Publica-
tions/WEO/Issues/2020/06/24/WEOUpdateJune2020). Data ultimo accesso, 5
agosto 2020.
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le azioni finalizzate ad aumentare la competizione sul merca-
to dei farmaci fuori brevetto attraverso una revisione dei siste-
mi di prezzo di riferimento (iniziative in tale senso sono state
adottate, per esempio, in Belgio e Finlandia) e sono sempre pit
numerose le politiche pro-competitive sul mercato dei farmaci
biotecnologici. Le politiche sui prezzi di riferimento, in relazio-
ne ai farmaci dispensati nelle farmacie aperte al pubblico, han-
no effetti incerti sul mercato dei farmaci SOP: da una parte si
assiste, per effetto di tali politiche, a una contrazione dei prezzi
per i farmaci originatori, per evitare importanti compartecipa-
zioni alla spesa (la riduzione dei prezzi dei farmaci originatori
puo rendere comparativamente meno conveniente il ricorso a
farmaci SOP su target simili, con un effetto negativo sul relativo
mercato); dall’altra, se tale riduzione dei prezzi non avvenisse,
si assisterebbe a un aumento delle compartecipazioni (in as-
senza di uno shift a favore dei farmaci con prezzi pari al prezzo
di riferimento), aumentando quindi la propensione al consumo
dei farmaci SOP eventualmente “sostitutivi” di quelli soggetti a
prezzo di riferimento.

La pressione sui vincoli di bilancio potrebbe rafforzare gli
switch, che in diversi Paesi comportano "automatico delisting del
farmaco: se il delisting produce potenzialmente una contrazione
dei consumi, lo switch mette a disposizione del sistema piu far-
maci SOP. Nell'ultimo anno si sono registrati switch di una certa
rilevanza e in termini prospettici le politiche di switch sembrano
rafforzarsi (cfr. supra).

Le politiche di contenimento della spesa pubblica potrebbero
pero promuovere 'ulteriore delisting di farmaci SOP con effetti
potenzialmente negativi sui trend di mercato. A fine marzo 2018
in Inghilterra e stato prodotto un documento da NHS England
e NHS Clinical Commissioners a seguito di consultazione con
PAGB e dei suoi membri’, finalizzato a ridurre la prescrizione
(e rimborsabilita pubblica) dei farmaci OTC, tra cui analgesici,
antipiretici, antifungini, lassativi e farmaci per tosse e raffred-

? https://www.england.nhs.uk/publication/conditions-for-which-over-the-counter-
items-should-not-routinely-be-prescribed-in-primary-care-guidance-for-ccgs
(ultimo accesso 11 maggio 2018).
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dore: la spesa a carico del sistema pubblico per OTC prescritti e
rimborsati rappresenta il 20% circa della spesa complessiva per
farmaci OTC. L'obiettivo e non solo risparmiare in spesa pub-
blica per farmaci, ma anche consentire al medico di utilizzare il
proprio tempo in modo piu utile. Tale azione ha prodotto una
riduzione piuttosto consistente della spesa per farmaci SOP nel
Regno Unito nel 2018. Nei Paesi Bassi da gennaio 2019, Vitami-
na D, Calcio e paracetamolo 1.000 mg non sono pitt rimborsati
in quanto riclassificati come farmaci da banco.

Sul fronte, infine, dei prezzi SOP, la tendenza nei mercati euro-
pei e quella di una piena liberalizzazione degli stessi. La Grecia,
uno dei pochi Paesi in cui il prezzo dei farmaci SOP era regola-
mentato, ha introdotto una graduale liberalizzazione dei prezzi
di tali farmaci. Tale liberalizzazione € entrata a regime dal 2017,
anche a seguito dellintroduzione della GSL da gennaio 2017.
La normative prevede comunque che il prezzo non possa es-
sere modificato per pitt di una volta all’anno (due volte prima
di febbraio 2019) e che comunque venga definito (per quanto
non obbligatorio) un prezzo di riferimento pari al prezzo medio
ponderato dei tre prezzi pitl bassi in Europa.

Considerando questi aspetti, per il 2020 si prevede un calo della
spesa per farmaci SOP: il drastico calo del PIL reale, gli effet-
ti importanti del lockdown e il contesto regolatorio tendenzial-
mente favorevole a un approccio di contenimento della spesa
per le aree interessate dai SOP (e a un investimento in altri set-
tori della sanita pubblica) dovrebbero piti che compensare una
possibile ripresa del mercato nel secondo semestre.



Capitolo 2






Il mercato farmaceutico in Italia nel 2019

Il presente capitolo restituisce la fotografia dell’andamento del mercato
farmaceutico in Italia nel 2019, con un approfondimento delle dinamiche
relative al comparto dei farmaci senza obbligo di prescrizione, anche con
riferimento alla concorrenza dei prodotti per la salute diversi dai farmaci.

Osservando i dati di vendita', si vede che nel 2019 sono state dispensa-
te in Italia poco meno di 1,8 miliardi di confezioni di medicinali per un
controvalore che supera i 16,6 miliardi di euro.

Con riferimento alla spesa, guardando alla scomposizione del dato di
mercato sulla base del regime di dispensazione, si registra, a valori, un
andamento analogo tra i farmaci con obbligo di prescrizione e quelli
senza obbligo di ricetta. In entrambi i casi si osserva, rispettivamente,
una diminuzione del -1,3% e del -0,2%.

Per quanto riguarda i consumi, entrambe le categorie di medicinali re-
gistrano una chiara flessione pari al -2,4% per i farmaci con obbligo di
prescrizione e pari al -3,3% per i farmaci senza obbligo di ricetta (cfr.
par. 2.2 e par. 2.2.1).

Guardando ai soli farmaci senza obbligo di prescrizione, I'andamento
2019 conferma quello tipico del settore caratterizzato da un trend in
flessione dei consumi e da fatturati che si muovono in un range di va-
riazione modesto.

Infatti i dati del 2019 confermano questo trend e risentano negativa-
mente di un 2018 caratterizzato da vendite in aumento — sia sul fronte
dei consumi sia su quello della spesa — grazie, soprattutto, a una mag-
giore incidenza delle sindromi influenzali e da raffreddamento durante
la stagione influenzale 2017/2018 (cfr. par. 2.2.2).

! Dati di sell out (confezioni dispensate ai consumatori finali e fatturati valorizzati in prezzi al pub-
blico) del solo mercato retail. L'analisi si riferisce, quindi, esclusivamente alle specialita medicinali
dispensate tramite le farmacie territoriali e i punti vendita autorizzati alla vendita dei farmaci senza
obbligo di prescrizione. La fonte dei dati per le elaborazioni & IQVIA.
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La contrazione dei volumi si osserva ormai dal 2008 e trova in parte
spiegazione, oltre che nella maggiore o minore incidenza dei disturbi
stagionali, anche nella crescente concorrenza al banco del farmacista di
prodotti per la salute diversi dai farmaci (cfr. par. 2.1 e par. 2.2.2).

Il settore dei medicinali senza obbligo di prescrizione si caratterizza per
dinamiche competitive stabili: la farmacia detiene oltre il 90% del mer-
cato sia a volumi sia a valori. Risultano, quindi, ormai consolidati gli ef-
fetti delle misure che, dal 2006, hanno modificato I'assetto del settore
quali, in particolare, i processi di liberalizzazione della distribuzione? e
di determinazione dei prezzi® (cfr. par. 2.3).

Anche se il comparto rileva segnali di dinamismo in termini di diversifi-
cazione dell'offerta e lancio di nuovi prodotti/confezioni, i trend di lun-
go periodo restituiscono I'immagine di un settore che non cresce: dal
2007 al 2019 la contrazione media delle confezioni vendute é stata del
-2,5% all'anno a fronte di fatturati in crescita mediamente del +0,1%
su base annua.

Il mercato soffre strutturalmente della mancanza di un allargamento
dell'offerta a nuove aree terapeutiche e a principi attivi non ancora
disponibili in Italia come farmaci senza obbligo di prescrizione, di auto-
medicazione, a differenza di quanto avviene in altri Paesi europei.

Piti in generale, il comparto dei farmaci non prescription risente della
diversa propensione alla spesa out of pocket da parte dei cittadini,
con ampie differenziazioni regionali legate alle diverse caratteristiche
economiche e socio-culturali presenti, soprattutto, nel confronto tra il
Nord e il Sud del Paese (cfr. par. 2.4).

2 Legge 248/2006 (c.d. Decreto Bersani). Cfr. Inquadramento Normativo.
3 Legge 296/2006 (Finanziaria 2007). Cfr. Inquadramento Normativo.
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2.1 Il mercato in farmacia e negli altri canali di vendita

In questo paragrafo viene fornita una breve panoramica delle
vendite di tutti i prodotti commercializzati dalle farmacie italia-
ne e dai punti di vendita — parafarmacie e corner della Grande
Distribuzione Organizzata (GDO) — nei quali, dal 2006, & possi-
bile acquistare anche medicinali non prescription®.

Si tratta di farmaci e di prodotti non farmaceutici’ che attengo-
no alla sfera della salute quali: prodotti notificati (integratori ali-
mentari e altri prodotti®, preparati per uso erboristico, omeopa-
tici, Presidi Medico-Chirurgici — PMC), nutrizionali, parafarmaci
e prodotti per l'igiene e la bellezza non registrati.

Con riferimento alla performance di mercato e, quindi, a parita di
classificazione?, il giro d’affari del mercato della salute (dati di sell
out valorizzati in prezzi al pubblico) nel 2019 ha quasi raggiunto i 26
miliardi di euro, facendo osservare, rispetto al 2018, un andamento
sostanzialmente stabile, per quanto di segno negativo (-0,7%).

Il mercato farmaceutico, che costituisce quasi il 65% delle ven-
dite complessive, € in contrazione dell’l,1%. Viceversa, il seg-
mento non farmaceutico, dopo una netta ripresa nel 2018, fa
registrare una sostanziale stabilita del settore con minima varia-
zione in positivo dello 0,1% (Tabella 2.1).

La segmentazione a valore del mercato non farmaceutico vede
(Figura 2.1):

® J'aumento, anche nel 2019, del peso dei notificati che si atte-
sta al 47,3% contro il 46,7% del 2018 e il 42,7% del 2016 per

! Cfr. Inquadramento Normativo.

2La fonte dei dati e IQVIA — Pharmatrend Integrato (canale farmacia, parafar-
macia, GDO e totale Italia).

% Si utilizza per il mercato non farmaceutico la classificazione IQVIA. La voce
“Altri prodotti”include anche alcuni dispositivi medici.

*11 confronto tra i dati 2019 e la fotografia del mercato scattata a fine 2018 risen-
te dei c.d. reworking dei dati alla fonte che modificano i database di riferimento
in modo retrospettivo su un arco temporale di tre anni in caso di riclassificazio-
ne di prodotti/farmaci.
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I'effetto congiunto di numerosi nuovi lanci di prodotti e del
passaggio, che si osserva negli ultimi anni, a prodotti notifi-
cati di diversi brand farmaceutici;

® una evidente diminuzione del peso dei parafarmaci non re-
gistrati (-5,6%);

® una contrazione della quota di mercato per i nutrizionali
(-4,1%) mentre i prodotti per l'igiene e la bellezza sostan-
zialmente in linea rispetto a quanto registrato nell’anno pre-
cedente (+0,4%).

Tabella 2.1
Vendite a valori del mercato della salute; sell out (anno 2019)
Categorie di prodotti | Valori (Mil. €in p.p.) | Quote % * %dizglligizggasz?ogzrlta
Farmaci 16.636,4 64,6 -11
Altri prodotti* 9.096,8 35,4 +0,1
Totale 25.733,2 100,0 0,7

*Prodotti notificati (integratori alimentari e altri prodotti, erboristici, omeopatici, PMC), nutrizionali/dietetici,
parafarmaci non registrati, prodotti per I'igiene e la bellezza non registrati.

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 2.1
Vendite a valori del mercato della salute; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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In riferimento ai prodotti di libera vendita, confrontando farma-
cia, parafarmacia e corner della GDO, si vede come la quota dei
prodotti non farmaceutici sia maggiore nei canali diversi dalla
farmacia, la quale risente della concorrenza dei canali“alternati-
vi” soprattutto sul segmento non farmaceutico (Figura 2.2).

Tutti i canali di vendita registrano una leggera contrazione delle
vendite per i farmaci senza obbligo di ricetta e nello specifico
farmacia -0,2%, parafarmacia -1,5% e GDO -0,2%. Per quanto
riguarda gli altri prodotti di libera vendita si osserva una sta-
bilita nel canale farmacia (+0,4) e una minima contrazione per
parafarmacia e GDO (-1,0%).

Guardando al mercato non farmaceutico, nei corner si vede, ri-
spetto a farmacia e parafarmacia, una diversa segmentazione.
Infatti, nella GDO i notificati hanno un peso notevolmente infe-
riore — meno della meta (22,4%) rispetto a quanto registrato in

Figura 2.2
Peso dei farmaci senza obbligo di prescrizione e dei prodotti non farmaceutici sulle
vendite dei tre canali; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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farmacia (49,2%) e parafarmacia (49,0%) — a favore dei nutrizio-
nali (25,4%) e, soprattutto, dei prodotti per l'igiene e la bellezza
che nei corner rappresentano il 42,2% delle vendite complessive
dei prodotti non farmaceutici.

Si specifica che nelle farmacie il valore delle vendite dei prodotti
non farmaceutici raggiunge i 7,8 miliardi di euro, mentre si atte-
sta a 707 milioni di euro nelle parafarmacie e a quasi 615 milioni
di euro nei corner della GDO.

2.2 Il mercato farmaceutico italiano

Nel 2019 sono state dispensate in Italia poco meno di 1,8 mi-
liardi di confezioni di medicinali per un controvalore che supera
i 16,6 miliardi di euro®.

Il mercato farmaceutico nel suo complesso fa registrare una
contrazione dei consumi pari al -2,5% a cui corrisponde una
diminuzione della spesa dell’l,1%.

Guardando alla scomposizione del dato di mercato, sulla base
del regime di fornitura® e a parita di classificazione’, si registra, a
valori, una contrazione del mercato che risulta pit evidente per
i farmaci con obbligo di prescrizione (-1,3%) rispetto a quelli
senza obbligo di ricetta (-0,2%) (Tabella 2.2).

La quota dei medicinali senza obbligo di prescrizione sul totale
delle confezioni di farmaci dispensate a livello nazionale si attesta
al 14,9% a valori (Tabella 2.3). Si conferma, comunque, un trend
di progressiva erosione della quota a volumi del comparto non
prescription, fino al 2016 sempre superiore al 16% (cfr. par. 2.2.2).
Il peso a valori, pari al 14,7%, supera, seppur di misura, i livelli
raggiunti con i delisting del 2012 e del 2014°%.

%La fonte dei dati per le elaborazioni di questo paragrafo e dei suoi sotto para-
grafi € IQVIA — Pharmatrend Integrato e Dataview Multichannel (canale farma-
cia, parafarmacia, GDO e totale Italia).

¢ Cfr. Inquadramento Normativo.

7Cfr. nota n. 4.

8G.U. n. 83 del 26 aprile 2012, G.U. n. 277 del 27 novembre 2012, G.U. n. 60 del
13 marzo 2014.
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Tabella 2.2
Vendite al pubblico a valore in base al regime di fornitura; sell out (anno 2019)
Lo . Valori 0 + % 2019/2018
Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione

Farmaci con obbligo

; L 14.184,6 85,3 -13
di prescrizione
Farmaci senza obbligo 24518 147 02
di prescrizione
Totale farmaci 16.636,4 100,0 -1.1

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Tabella 2.3
Vendite al pubblico a volume in base al regime di fornitura; sell out (anno 2019)
Lo . Unita o + % 2019/2018

Categorie di farmaci (Mil. di confezioni) Quote % a parita di classificazione

Farmaci con obbligo 15196 85,1 24

di prescrizione

F.?rmau senza obbligo 266,1 149 33

di prescrizione

Totale farmaci 1.785,7 100,0 -2,5

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Si ricorda che i suddetti provvedimenti di riclassificazione da
farmaci con obbligo di ricetta non rimborsabili a farmaci sen-
za obbligo di prescrizione non accessibili direttamente al punto
vendita (SP)’, uniti alla contrazione della spesa per farmaci eti-

 Come specificato nell'Inquadramento Normativo del presente volume, con la
sentenza n. 2217 del 12 maggio 2017, il Consiglio di Stato ha riconosciuto che
non sussiste e non puo sussistere un divieto alla pubblicita presso il pubblico dei
medicinali senza obbligo di prescrizione non appartenenti alla categoria dei far-
maci di automedicazione. Tale possibilita era precedentemente da ritenersi pre-
clusa in Italia, in ragione della prassi del Ministero della Salute che ammetteva
la pubblicita presso il pubblico per i soli medicinali OTC. Il quadro normativo di
riferimento nazionale rimane comunque immutato e I'insieme dei farmaci senza
obbligo di prescrizione ¢ diviso in due Classi: farmaci di automedicazione o da
banco (OTC) e farmaci non da banco (SP in questo testo) che, a differenza degli
OTC, non sono liberamente accessibili al punto vendita.
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ci e a un prezzo medio dei farmaci oggetto di riclassificazione
generalmente piu elevato rispetto a quello dei medicinali sen-
za obbligo di ricetta (cfr. par. 2.3), hanno generato un aumento
dell'incidenza della spesa per farmaci non prescription sulla spesa
farmaceutica complessiva, pari all’incirca al 12% prima dei pro-
cessi di riclassificazione.

Guardando ai dati di mercato sulla base del regime di rimbor-
so', si osserva (Tabella 2.4 e Tabella 2.5):

Tabella 2.4

Vendite al pubblico a valore in base al regime di rimborso; sell out (anno 2019)
- . Valori 0 + % 2019/2018

Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione

Farmaci rimborsabili

(Classe A) 11.168,2 67,1 2,0

Farmaci non rimborsabili

(Classe C/C-bis) 5.468,1 329 +0,7

Totale farmaci 16.636,4 100,0 -1,1

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Tabella 2.5
Vendite al pubblico a volume in base al regime di rimborso; sell out (anno 2019)
s »
Categorie di farmaci Unita Quote % + % 2019/2018

(Mil. di confezioni) a parita di classificazione

Farmaci rimborsabili

(Classe A) 1.279,8 7,7 2,5
Farmaci non rimborsabili

(Classe C/C-bis) 5058 283 26
Totale farmaci 1.785,7 100,0 -2,5

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

10 Cfr. Inquadramento Normativo.
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® una spesa in contrazione per i farmaci rimborsabili e una in
leggero aumento per quelli non a carico del SSN;

® una sensibile diminuzione delle confezioni dispensate sia per i
farmaci rimborsabili sia per quelli non rimborsabili.

Per i medicinali a carico del SSN aumenta la forbice tra volumi
e valori per quanto i trend di entrambe le dimensioni di analisi
presentino segno negativo. In particolare, mentre il numero di
confezioni diminuisce leggermente anche per l’effetto del minor
numero di ricette a carico dello Stato, i valori si contraggono piu
che proporzionalmente rispetto ai volumi per le conseguenze
delle politiche di diminuzione della spesa farmaceutica, intro-
dotte ormai da diversi anni, tra cui l'incentivazione all’utilizzo
dei farmaci equivalenti di minor costo (cfr. par. 2.2.1).

Per i farmaci non a carico del SSN "'andamento contrapposto
tra volumi e valori genera un aumento, seppur di misura, del
peso di questi medicinali sulla spesa farmaceutica complessiva
(32,9%), a fronte di un peso a volumi in linea rispetto a quanto
registrato nel 2018.

2.2.1 | farmaci con obbligo di prescrizione

Nel 2019 il mercato dei farmaci con obbligo di prescrizione (c.d.
farmaci etici) ha superato i 14 miliardi di euro e mostra un an-
damento in flessione, con una contrazione della spesa del -1,3%
e delle confezioni dispensate del -2,4%.
In particolare (Tabella 2.6 e Tabella 2.7):

m e specialita rimborsabili (Classe A) fanno osservare una con-
trazione sia dei fatturati che dei consumi;

® | farmaci non rimborsabili (Classe C) registrano una chiara ri-
duzione dei consumi a fronte di una spesa in leggero aumento.

In controtendenza rispetto a quanto osservato nell’ultimo decen-
nio ma in linea con un trend in atto dal 2017, i farmaci di Clas-
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Tabella 2.6
Farmaci con obbligo di prescrizione - Vendite al pubblico a valori; sell out (anno 2019)
- . Valori 0 + % 2019/2018
Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione

Rimborsabili SSN

(Classe A) 11.168,2 78,7 -2,0
Non rimborsabili

(Classe 0) 3.016,3 21,3 +1,5
Totale farmaci Rx 14.184,6 100,0 -1,3

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Tabella 2.7
Farmaci con obbligo di prescrizione - Vendite al pubblico a volumi; sell out (anno 2019)
s . Unita 0 + % 2019/2018

Categorie di farmaci (Mil. di confezioni) Quote % a parita di classificazione

Rimborsabili SSN

(Classe A) 1.279,8 84,2 -2,5

Non rimborsabili

(Classe O) 239,7 15,8 -1,9

Totale farmaci Rx 1.519,6 100,0 -2,4

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

se A mostrano una contrazione, per quanto lieve e decisamente
inferiore a quanto registrato nel 2017, del numero di confezioni
dispensate in farmacia. Questo ¢, almeno in parte, ascrivibile al-
la diminuzione del numero delle ricette in regime convenzionale
che riflette sia gli effetti dei provvedimenti delle ASL volti al con-
tenimento delle prescrizioni da parte dei medici, sia I'aumento
della distribuzione per conto!! da parte delle farmacie territoriali .

"1In caso di distribuzione diretta la dispensazione del medicinale, assunto dall’as-
sistito presso il proprio domicilio, viene effettuata o direttamente dalle strutture
sanitarie o, in alternativa, per effetto di accordi specifici sottoscritti a livello locale,
per il tramite delle farmacie convenzionate — c.d. distribuzione per conto (DPC).
Cfr. art. 8, Legge 405/2001. Dal 2017 la spesa per la DPC concorre al calcolo della
spesa per acquisti diretti (comma 398 della Legge 232/2016).
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Tuttavia, secondo quanto reso noto dall’Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA), i consumi in termini di Dosi Definite Giorna-
liere (DDD) sono aumentati del 2,2%"?, secondo un trend in li-
nea con l’evoluzione demografica ed epidemiologica: il progres-
sivo invecchiamento della popolazione generera sempre di piu
un aumento dei trattamenti farmacologici di lungo periodo e la
maggiore incidenza delle malattie cronico-degenerative impat-
tera, in maniera crescente, sull’aumento dei consumi dei farmaci
a carico dello Stato.

Il rapporto tra farmaci rimborsabili e farmaci non rimborsabili si
mantiene sostanzialmente stabile anche nel 2019 per quanto i
medicinali con ricetta a carico del cittadino presentino, rispetto
ai farmaci rimborsabili, un andamento contrapposto dei volumi
e fatturati. Questi ultimi, a fronte di una contrazione dei volumi,
beneficiano nel 2019 degli effetti del riallineamento dei prezzi
che, per questa categoria di medicinali, possono essere incre-
mentati solo nel mese di gennaio degli anni dispari®.

Per quanto concerne la spesa per i farmaci di Classe A dispensati
dalle farmacie aperte al pubblico, si confermano i trend ormai in
atto da diversi anni caratterizzati dagli effetti delle politiche di
controllo dei costi a carico del SSN: i tagli dei prezzi' e la spinta
alla prescrizione/utilizzo dei farmaci equivalenti (con conseguen-
te diminuzione del prezzo medio di riferimento), insieme agli ef-
fetti delle scadenze brevettuali e dell’aumento della distribuzione
per conto di Classe A, hanno generato una flessione della spe-
sa farmaceutica convenzionata a cui corrisponde un aumento di
quella per acquisti diretti, condizionato anche dal lancio sul mer-
cato ospedaliero di farmaci innovativi ad alto costo.

12 AIFA, “Monitoraggio della Spesa Farmaceutica Nazionale e Regionale — gennaio-
dicembre 2018 — Primo rilascio”.

B Decreto Legge n. 87 del 27 maggio 2005, convertito con modificazioni dalla
Legge n. 149 del 26 luglio 2005 (G.U. n. 175 del 29 luglio 2005).

14 La Determina AIFA del 6 ottobre 2015 — G.U. n. 234 dell’8 ottobre 2015 (“Ri-
negoziazione del prezzo di rimborso dei medicinali per uso umano a carico del Servizio
Sanitario Nazionale, nell’ambito di raggruppamenti di medicinali terapeuticamente
assimilabili”) — ha previsto una riduzione di prezzo dei medicinali di Classe A
coperti da brevetto o inseriti nelle liste di trasparenza.



56 Numeri e indici dell’automedicazione

A fronte, quindi, di una spesa convenzionata in diminuzione,
anche dopo la modifica dei tetti per la spesa farmaceutica®, si
osserva una crescita della quota di spesa privata per farmaci
rimborsabili in forma di compartecipazioni'®.

2.2.2 | farmaci senza obbligo di prescrizione

Dinamiche di spesa e consumo per i farmaci senza obbligo
di prescrizione

Nel 2019 sono stati spesi per farmaci senza obbligo di prescri-
zione poco piu di 2.451 milioni di euro per un totale di oltre 266
milioni di confezioni.

Rispetto all’anno precedente si osserva una netta riduzione dei
volumi pari al -3,3% mentre i fatturati, pur con segno negativo,
risultano essere pressoché stabili (-0,2%).

L'andamento 2019 conferma quello tipico del settore caratteriz-
zato, sul lungo periodo, da una flessione dei consumi e da fattu-
rati che si muovono in un range di variazione modesto.

Sul breve periodo si evidenzia come 'andamento delle vendite
sia condizionato, soprattutto, dalla diffusione dei malanni tipici
della stagione fredda.

Infatti, il 2019 mostra il suo classico trend di lungo periodo con
una debole erosione dei volumi e il mantenimento dei valori
dopo un 2018 che era stato caratterizzato da una maggiore dif-
fusione delle sindromi influenzali e da raffreddamento durante
la stagione influenzale 2017/2018, (cfr. infra).

I dati evidenziano, quindi, come i trend del mercato dei farmaci

> Legge di Bilancio per il 2017 (Legge 232/2016, G.U. n. 297 del 21 dicembre
2016).

16Si fa riferimento alle forme di compartecipazione del cittadino attraverso il ti-
cket: quota fissa per ricetta (in tutte le Regioni a eccezione di Friuli Venezia Giulia,
Marche e Sardegna) e pagamento della differenza tra il prezzo di riferimento del
farmaco equivalente, se disponibile, e il farmaco di marca (in tutte le Regioni).
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Tabella 2.8
Farmaci senza obbligo di prescrizione - Vendite al pubblico a valore; sell out (anno 2019)
Lo . Valori 0 + % 2019/2018
Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione
Farmaci AM (Classe C-bis) 1.852,6 75,6 +0,2
Farmaci SP (Classe C) 599,2 244 -1,5
Totale farmaci SOP 2.4518 100,0 -0,2

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Tabella 2.9
Farmaci senza obbligo di prescrizione - Vendite al pubblico a volume; sell out (anno 2019)
. \
Categorie di farmaci Unita Quote % + % 2019/2018

(Mil. di confezioni) a parita di classificazione

Farmaci AM (Classe C-bis) 202,6 76,1 3,1
Farmaci SP (Classe C) 63,6 239 3,7
Totale farmaci SOP 266,1 100,0 33

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

senza obbligo di prescrizione siano strettamente collegati, sul
breve periodo, a fattori esogeni di carattere stagionale e quanto,
pit in generale, siano determinati dalla comparsa di specifici di-
sturbi mentre la spesa beneficia del mix di consumo verso nuovi
prodotti e nuove confezioni.

La contrazione dei volumi, che si osserva ormai dal 2008, trova in
parte spiegazione, oltre che nella maggiore o minore incidenza dei
disturbi stagionali, anche nella crescente concorrenza al banco del
farmacista di prodotti per la salute diversi dai farmaci (cfr: infra).

Inoltre, nonostante il mercato rilevi segnali di innovazione in
termini di diversificazione dell’offerta e lanci di nuovi prodotti,
esso risente dell’effetto del ridimensionamento subito a causa di
alcuni reverse switch avvenuti negli ultimi anni e del passaggio
a prodotti notificati di importanti brand farmaceutici (cfr. infra).
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Guardando alle vendite delle due categorie in cui ¢ suddivisa la
classe dei farmaci senza obbligo di ricetta — vale a dire i farmaci
OTC (Over The Counter o AM in questo testo) e i farmaci SP —
si rileva una contrazione dei fatturati per gli SP mentre gli OTC
fanno registrare un debole segno positivo. Per quanto riguarda
i consumi entrambe le specialita mostrano una evidente contra-
zione dei volumi (Tabella 2.8 e Tabella 2.9).

Nel 2019 non si e confermato il dato positivo, a valori, che i
farmaci SP avevano fatto registrare nel 2018 e, per il nono anno
consecutivo, i consumi fanno osservare una contrazione delle
vendite.

Di conseguenza, si osserva, anche nel 2019, un aumento del pe-
so degli OTC sul mercato non prescription nel suo complesso.

Caratteristiche del mercato dei farmaci senza obbligo di prescrizione
nei diversi canali di vendita

Con riferimento alle dinamiche competitive relative ai canali
di vendita, si evidenzia come siano oramai consolidate le mo-
difiche sul fronte distributivo e del sistema di determinazione
del prezzo, liberamente stabilito dal titolare del punto vendita,
introdotte all'interno del mercato dei farmaci senza obbligo di
prescrizione'”. L'apertura alla vendita delle specialita medicinali
senza obbligo di ricetta in esercizi diversi dalla farmacia — para-
farmacie e corner della GDO — e una maggiore concorrenza sui
prezzi, non hanno agito da volano di crescita per il comparto
non prescription (cfr. infra).

Inoltre, i processi di liberalizzazione non sembrano aver influito
sulle abitudini di acquisto dei farmaci senza obbligo di ricetta in
quanto la farmacia continua a essere il principale luogo di di-
spensazione di queste specialita medicinali. Infatti, essa detiene
oltre il 90% del mercato non prescription sia a volumi sia a valori,
rispettivamente al 90,7% e 91,9% (Tabella 2.10 e Figura 2.3).

7 Cfr. Inquadramento Normativo.
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Tabella 2.10
Il mercato dei farmaci senza obbligo di prescrizione in Italia - Segmentazione dei canali
distributivi; sell out (anno 2019)

Unita Peso canali V.a Iori' Peso canali
(Mil. di confezioni) | e classi (M‘;":)'“ e dlassi
Totale farmaci SOP 266,1 100,0 2.451,8 100,0
Farmaci AM (Classe C-bis) 202,6 76,1 1.852,6 75,6
Farmaci SP (Classe C) 63,6 239 599,2 24,4
Farmacie
Totale farmaci SOP 2414 100,0 2.252,9 100,0
Farmaci AM (Classe C-bis) 182,8 757 1.691,1 75,1
Farmaci SP (Classe C) 58,6 24,3 561,9 24,9
Parafarmacie
Totale farmaci SOP 16,3 100,0 1414 100,0
Farmaci AM (Classe C-bis) 13,1 80,1 114,2 80,7
Farmaci SP (Classe C) 3,2 19,9 273 19,3
GDO
Totale farmaci SOP 8.4 100,0 57,5 100,0
Farmaci AM (Classe C-bis) 6,6 79,1 474 82,4
Farmaci SP (Classe C) 1.8 20,9 10,1 17,6

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Guardando alla composizione delle vendite dei farmaci senza
obbligo di ricetta nei tre canali, si vede che i farmaci di auto-
medicazione costituiscono in parafarmacia il 80,1% dei volumi
e 1'80,7% dei valori, quote che per i corner della GDO sono pari
rispettivamente, al 79,1% e all’82,4%. La farmacia presenta dati
allineati alla media del comparto.

Si nota come i volumi di vendita di parafarmacie e corner della
GDO non sono proporzionali alla loro numerosita visto che le

prime sono 11 volte piti numerose dei secondi (cfr. cap. 5).

Per quanto le dinamiche distributive siano ormai stabili e con-
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Figura 2.3
Segmentazione dei canali distributivi a volume e a valore; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 2.4
Farmaci senza obbligo di prescrizione - Evoluzione del peso a volume dei canali
di vendita; sell out (2007-2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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solidate, per effetto dell’apertura delle vendite di farmaci senza
obbligo di ricetta anche nei canali “alternativi”, la farmacia ha
visto, dal 2007, una diminuzione della propria quota di mercato
di 5,8 punti percentuali a volumi e 5,1 punti percentuali a valori
(Figura 2.4).

Analizzando le vendite nei tre canali, sul fronte delle confezioni
vendute si osserva che:

m ]e farmacie registrano volumi di vendita con chiaro segno ne-
gativo (-3,2%), con un andamento leggermente migliore per
gli AM (-3,0%) rispetto agli SP (-3,8%);

m ]e parafarmacie presentano volumi in forte contrazione (-5,0%)
sia per gli AM (-5,2%) sia, in misura minore, per gli SP (-4,1%);

m i corner della GDO mostrano volumi in contrazione (-3,2%)
con un dato peggiore per gli AM (-4,1%) rispetto agli SP che
addirittura registrano un segno positivo (+0,2%).

Guardando ai valori:

m Je farmacie registrano fatturati in leggero calo (-0,2%) che
peggiora ulteriormente per gli SP (-1,6%) mentre gli AM regi-
strano un dato, anche se minimo, positivo (+0,3%);

m Je parafarmacie fanno osservare, anche a valori, lo stesso dato
registrato a volumi e cioé una contrazione dell’1,5% che risul-
ta leggermente peggiore per gli AM (-1,7%) e in misura piu
contenuta per gli SP (-0,8%);

m i corner della GDO mostrano un’immagine sovrapponibile
all’analisi dei volumi: contrazione minima dei fatturati (-0,2%)
che risulta leggermente peggiore per gli AM (-0,8%) mentre
si osserva un segno decisamente positivo per gli SP (+2,4%).

Analisi dei fattori determinanti i trend di mercato dei farmaci senza
obbligo di prescrizione

Il mercato dei farmaci senza obbligo di prescrizione nel 2019
non hanno fatto registrare la stessa performance osservata nel
2018.
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Figura 2.5
Andamento trimestrale dei volumi di vendita dei farmaci senza obbligo di prescrizione;
sell out (anno 2019 e trend 2019/2018)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

I1 2018 era stato infatti caratterizzato da una maggiore diffusio-
ne delle sindromi influenzali e da raffreddamento nel corso del-
la stagione influenzale 2017/2018. Quest’ultima aveva fatto regi-
strare, secondo i dati della Rete Italiana Sorveglianza Influenza
(InfluNet), l'incidenza piu elevata dalla stagione 2004/2005.
Pertanto, a fronte di una stagione influenzale con una bassa in-
cidenza di sindromi influenzali e da raffreddamento, il ricorso ai
farmaci senza obbligo di ricetta ha subito una netta contrazione
dei volumi rispetto all’anno precedente che si osserva in tutti i
trimestri (Figura 2.5).

Cosi come abbiamo piu volte detto che sebbene i dati permet-
tano di leggere “l’effetto influenza” sui consumi nei vari anni si
evidenzia, come gia detto, come la diminuzione delle vendite a
volumi dei farmaci senza obbligo di prescrizione sia in atto, pur
con range differenti, dal 2008.

8 https://old.iss.it/site/RMI/influnet/pagine/stagioni.aspx.
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Figura 2.6
Trend 2007-2019 del mercato a volumi dei farmaci senza obbligo di prescrizione; sell out
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Il tasso di crescita medio annuale nel periodo 2007-2019 & stato calcolato come CAGR (Compound Annual
Growth Rate). Per il periodo 2007-2019 il CAGR & pari a: (Valore 2019/Valore 2007)"*2 -1.

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Considerando, infatti, I’andamento delle vendite su un arco
temporale pit lungo, anche il 2019 conferma come i trend del
comparto siano caratterizzati da una costante erosione dei con-
sumi e da una tenuta, seppur modesta, dei fatturati: dal 2007
al 2019 la contrazione media annua delle confezioni vendute &
stata del -2,5% mentre i fatturati (tasso medio di crescita annuo
pari a +0,1%) beneficiano della variazione del mix di consumo
verso nuovi prodotti e nuove confezioni (Figura 2.6).

L'andamento dei consumi conferma, da un lato, il fatto che i far-
maci senza obbligo di prescrizione vengono utilizzati all’occor-
renza, quando cioé compaiono disturbi transitori, ma dall’altro,
evidenzia gli effetti della concorrenza dei prodotti notificati a
connotazione farmaceutica (per i quali, gia prima del 2006, esi-
stevano modalita distributive alternative). Essi, infatti, erodono
quote di mercato ai farmaci senza obbligo di prescrizione grazie
a un trend di crescita costante sia dei consumi sia della spesa.
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I prodotti notificati a connotazione farmaceutica (omeopati-
ci, prodotti a base di erbe e, soprattutto, integratori e altri pro-
dotti), pur essendo mediamente piu cari rispetto ai farmaci non
prescription (cfr. par. 2.3), anche sfruttando i minori vincoli che
ne disciplinano I'immissione in commercio e la comunicazione,
vengono a volte percepiti dai cittadini come soluzioni alternati-
ve ai farmaci senza obbligo di prescrizione, di automedicazione
nel rispondere alla loro domanda di salute. Infatti, mentre i con-
sumi di farmaci senza obbligo di ricetta, e nello specifico quel-
li dei farmaci di automedicazione, presentano segno negativo,
i prodotti notificati registrano trend di crescita dei volumi, pur
con dei distinguo tra le diverse categorie di prodotto.

A livello di mercato complessivo si osserva un aumento dei
consumi dell'l,0%, dovuto agli integratori e agli altri notificati
(+2,4%), piuttosto che alle altre categorie merceologiche - PMC
(Presidi Medico-Chirurgici), erboristici, omeopatici - che presen-
tano consumi in contrazione. Le vendite di integratori e altri pro-
dotti sono superiori, non solo a valori (pit di 4,3 miliardi di euro)
ma anche a volumi (oltre 293 milioni di confezioni), rispetto a
quelle dei farmaci OTC.

Con riferimento ai canali di vendita, si vede che mentre la farmacia
fa osservare una crescita dei volumi dei prodotti notificati in linea
rispetto al dato medio di mercato, le parafarmacie registrano un
dato negativo (-3,1%) che riguarda tutti le categorie merceologiche.
Per quanto riguarda le vendita dei prodotti notificati nei corner
della GDO si osserva un aumento complessivo del 4,0% con
variazioni tra le categorie merceologiche, ma con un segno po-
sitivo per quanto riguarda i prodotti soggetti a notifica (+5,0%)
rispetto ai farmaci OTC (Tabella 2.11).

Oltre che della concorrenza delle diverse tipologie di prodotti
per la salute diversi dai farmaci, il mercato non prescription risen-
te anche di una differente propensione alla spesa out of pocket
da parte dei cittadini legata al particolare contesto socio-econo-
mico di riferimento e, piu in generale, all’evoluzione culturale
della popolazione.
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Il ricorso appropriato ai farmaci senza obbligo di prescrizione e la
propensione, in aumento, al consumo di prodotti salutistici eviden-
ziano, infatti, la crescente attenzione verso i temi della salute e del
benessere. Tuttavia, come appare evidente nell’analisi della spesa
regionale (cfr. par. 2.4), sussiste una forte differenziazione nel ricor-
so ai farmaci senza obbligo di ricetta, minore per alcuni segmenti
di popolazione e in particolari aree geografiche dove e maggiore il
ricorso al medico e ai farmaci soggetti a prescrizione/rimborso.

Se si osservano le vendite a volumi negli ultimi tre anni e si
costruisce Iindice di consumo (2015=100), si evidenzia meglio
come il comparto dei farmaci non prescription risenta della mor-
bilita, delle politiche farmaceutiche e del pit generale contesto
sociale ed economico. Contrariamente a quanto registrato nel
corso degli ultimi anni, la forbice fra I'andamento dei consumi
per farmaci rimborsabili e non rimborsabili diminuisce per effet-
to di trend similari per le vendite a volumi delle due categorie di

Figura 2.7
Trend di consumo dei farmaci rimborsabili e non rimborsabili nel periodo 2015-2019
(numero confezioni 2015=100); sell out
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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medicinali, entrambe caratterizzate da una lieve contrazione del
numero di confezioni dispensate!® (Figura 2.7).

Con riferimento alla sola spesa out of pocket, ¢ interessante ana-
lizzare il mercato dei farmaci non rimborsabili (Classe C e C-bis).
La spesa per farmaci a carico dei cittadini registra un leggero
aumento (+0,7%) ed ¢ costituita per il 55,2% da farmaci con ob-
bligo di prescrizione e presenta un andamento contrapposto tra
la spesa per questi medicinali, in aumento, e quella per i farmaci
senza obbligo di ricetta, invece, in leggera contrazione.

Per quanto concerne il numero di confezioni dispensate, si osserva
una contrazione dei consumi (-2,6%) meno negativo per i farmaci
soggetti a prescrizione e leggermente pit negativo per i medicinali
non prescription (Tabella 2.12, Figura 2.8, Tabella 2.13 e Figura 2.9).
Confrontando le quote di mercato delle due classi e la forbice
esistente tra il peso a volumi e quello a valori, emerge come i
farmaci con ricetta non rimborsabili abbiano un prezzo medio
pit elevato rispetto a quello dei medicinali senza obbligo di pre-
scrizione (cfr. par. 2.3).

Le analisi effettuate evidenziano quanto I'andamento dei consu-
mi dei farmaci senza obbligo di prescrizione non sia influenzato,
sul lungo periodo, né dall'introduzione di nuovi canali, né dalla
possibilita di comunicare direttamente al cittadino anche attra-
verso la pubblicita. Di fatto, quello dei farmaci senza obbligo di
ricetta e un settore che non puo essere assimilato a quelli del lar-
go consumo e, in questo senso, i cambiamenti del sistema distri-
butivo e i prezzi non rappresentano gli unici driver del mercato.
Infatti, in questo comparto, pitt che in altri, sono maggiormente
rilevanti aspetti quali la gamma di offerta e la tipologia di servizi
alla persona, oltre all’evoluzione culturale, all’esperienza d’acqui-
sto pregressa e al consiglio degli operatori sanitari.

Pit in generale, la crescita del mercato non prescription risente

Y Cfr. par. 2.2.
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Tabella 2.12
Farmaci non rimborsabili (Classe C e C-bis) - Vendite al pubblico a valori; sell out (anno 2019)
L . Valori + % 2019/2018

Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione

Farmaci senza obbligo di

prescrizione (Classi C/C-bis) 26518 48 02

Farmaci con obbligo di 30163 552 +15

prescrizione (Classe C) s ! !

Totale farmaci a carico

del cittadino 5.468,1 100,0 +0,7

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 2.8
Suddivisione del mercato a valore dei farmaci non rimborsabili; sell out (anno 2019 e
trend 2019/2018)

Farmaci AM
33,9%

armaci SP

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

strutturalmente della mancanza di un allargamento dell’offerta a
nuove aree terapeutiche e principi attivi non ancora disponibili in
Italia come farmaci senza obbligo di ricetta, di automedicazione,
a differenza di quanto avviene in altri Paesi europei. Sebbene al-
cuni passi avanti, anche grazie alle procedure centralizzate?, sia-

20 Cfr. Regolamento CE 726/2004 e successive modifiche che prevede la possi-
bilita di concessione di un’unica Autorizzazione all'Immissione in Commercio
(AIC) valida per tutti gli stati dell’'Unione Europea.
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Tabella 2.13
Farmaci non rimborsabili (Classe C e C-bis) - Vendite al pubblico a volumi; sell out (anno 2019)
L . Valori + % 2019/2018
Categorie di farmaci (Mil. €in p.p.) Quote % a parita di classificazione

Farmaci senza obbligo

di prescrizione (Classe C/C-bis) 266,1 526 33
Farmaci con obbligo

di prescrizione (Classe C) 239, 414 19
Totale farmaci a carico 50,8 100,0 26

del cittadino

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 2.9
Suddivisione del mercato a volume dei farmaci non rimborsabili; sell out (anno
2019 e trend 2019/2018)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

no stati compiuti e i provvedimenti di delisting operati dal 2012
abbiano comunque allargato la gamma di offerta terapeutica di-
sponibile senza obbligo di ricetta, i cambiamenti avvenuti non
hanno impattato sulle dinamiche di crescita del mercato. Esso ha,
infatti, risentito, su un arco temporale piu lungo, anche di un ridi-

2 G.U. n. 83 del 26 aprile 2012, G.U. n. 277 del 27 novembre 2012, G.U. n. 60 del
13 marzo 2014. Cfr. par. 2.2. Si vedano per un approfondimento I'edizione 2014
e 'edizione 2015 del presente volume.
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Figura 2.10
Farmaci senza obbligo di prescrizione. Contributo dei nuovi prodotti all'andamento
del mercato a valore; sell out (anno 2019 e trend 2019/2018)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

mensionamento dovuto agli effetti generati da alcuni processi di
modifica del segmento dei farmaci senza obbligo di prescrizione
— alcuni reverse switch® e, per certe categorie terapeutiche/classi
di medicinali, il passaggio a notificati di diversi prodotti —, solo
in parte compensati da switch a SOP di alcuni farmaci con obbli-
go di prescrizione, da lanci di nuovi prodotti o line extensions di
prodotti gia esistenti e da alcuni passaggi, all'interno dei farmaci
senza obbligo di ricetta, da SP a OTC.

Tuttavia, il mercato conserva un certo dinamismo: i lanci di nuo-
vi prodotti nel corso del 2019 hanno contribuito positivamente
per un +1,1% all’andamento dei fatturati (Figura 2.10).

2 Nel corso del 2017 sono state riclassificate da OTC a farmaci con obbligo di
prescrizione non rimborsabili (C-Rx) le confezioni da 16 compresse dei farmaci
contro le affezioni dell’apparato respiratorio a base di pseudoefedrina (60 mg) +
paracetamolo (500 mg). Nel 2016 sono state riclassificate da OTC a C-Rx le con-
fezioni da 14 compresse di antistaminici a base di pseudoefedrina + cetirizina. Si
ricordano, inoltre, il reverse switch nel 2014 a farmaci C-Rx degli SP oftalmici a
base di antinfiammatori non steroidei e nel 2011 quello degli OTC topici a base
di ketoprofene. Si veda il capitolo 3 per un approfondimento relativo alle dina-
miche di evoluzione del mercato.
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Per quanto questo non sia sufficiente a segnare una inversione
nei trend di lungo periodo, si sottolinea come le aziende conti-
nuino a innovare la propria offerta terapeutica per ottimizzare
dosaggi e formulazioni e migliorare costantemente il profilo di
efficacia e sicurezza che caratterizza i farmaci senza obbligo di
prescrizione (cfr. cap. 3).

2.3 | prezzi medi dei farmaci senza obbligo di prescrizione

Il processo di liberalizzazione del sistema di determinazione dei
prezzi®, che permette al responsabile del punto vendita la defi-
nizione del prezzo finale dei farmaci senza obbligo di ricetta (cfr.
Box 2.1), ha innescato dinamiche competitive tra i diversi canali.
Di conseguenza, i prezzi dei farmaci non prescription risultano
contenuti, con un valore medio pari a 9,3 euro in farmacia, 8,7
euro in parafarmacia e 6,8 euro presso i corner farmaceutici del-
la GDO (Tabella 2.14).

La farmacia e il canale distributivo con un prezzo medio al pub-
blico maggiore ma, rispetto alle parafarmacie e, soprattutto, ri-
spetto ai corner della GDO, ha un piu vasto assortimento di me-
dicinali e, quindi, il numero medio delle referenze ¢ maggiore nel
confronto con gli altri canali. Per quanto questi ultimi continuino
ad avere prezzi medi generalmente inferiori, questo non incide
sostanzialmente, come gia osservato, sulle abitudini di consumo
dei cittadini italiani che continuano a preferire la farmacia per
'acquisto dei medicinali senza obbligo di prescrizione.

I trend di variazione dei prezzi** per i farmaci non prescription

2 Cfr. Inquadramento Normativo.

211 monitoraggio dei trend di variazione dei prezzi e stato realizzato da IQVIA
(Pharmatrend Integrato, canale farmacia, parafarmacie, GDO e totale Italia) che
ha implementato un osservatorio per la rilevazione degli Indici di Prezzo utiliz-
zando la metodologia dell'indice di Laspeyres, la stessa utilizzata dall'ISTAT per il
calcolo delle variazioni del livello generale dei prezzi e, quindi, per la costruzione
dell'Indice dei Prezzi al Consumo. Lindice di Laspeyres misura la variazione me-
dia del prezzo degli n beni dalla situazione di partenza (anno base) alla situazione
t nell'ipotesi di un paniere di beni costante.
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Box 2.1
Evoluzione normativa del sistema di determinazione dei prezzi

B Fino all’anno 2005, il prezzo al pubblico dei medicinali senza obbligo
di prescrizione era fissato dal Titolare dell’Autorizzazione all'lmmissione
in Commercio (AIC), ed era unico su tutto il territorio nazionale. Prima di
allora, varie disposizioni di legge si sono susseguite nel tempo, discipli-
nando la cadenza delle possibili variazioni di prezzo, il loro blocco, I'am-
montare delle variazioni ammesse.

®  Legge 26 luglio 2005 n. 149 (c.d. Decreto Storace) — Il prezzo dei farmaci
senza obbligo di prescrizione continua a essere fissato dal Titolare dell’AIC,
ma & considerato il prezzo massimo di vendita al pubblico. Su questo prezzo
il farmacista pud autonomamente applicare uno sconto fino al 20%.

B legge 4 agosto 2006 n. 248 — Il prezzo dei farmaci senza obbligo di
prescrizione continua a essere fissato dal Titolare dell’AIC, ma viene abo-
lito il limite massimo di sconto praticabile dal farmacista.

B Legge 27 dicembre 2006 n. 296 (Finanziaria 2007) — Viene stabilito
che il prezzo al pubblico dei farmaci senza obbligo di prescrizione sia
liberamente fissato dal responsabile della loro vendita (farmacia, parafar-
macia, GDO) e non piu dal Titolare AIC. Il prezzo al pubblico in vigore al
31.12.2006 & considerato il prezzo massimo di vendita per tutto il 2007.

B Decreto Legge 31 dicembre 2007 n. 248 (c.d. Decreto Milleproroghe
2007) — Dal 1° gennaio 2008, il prezzo al pubblico dei farmaci senza ob-
bligo di prescrizione & totalmente libero. Al Titolare dell’AIC resta I'obbli-
go di comunicare all’autorita le variazioni in aumento del prezzo massimo
ex-factory applicato alla distribuzione.

fanno osservare un incremento in tutti i canali, seppur con ran-
ge in parte differenti, soprattutto nel confronto tra parafarmacie
e corner GDO rispetto alle farmacie (Tabella 2.14).

Queste ultime, pur registrando prezzi complessivamente in cre-
scita rispetto al 2018, mostrano aumenti leggermente pitt conte-
nuti rispetto agli altri due canali.

In generale, guardando alle vendite in farmacia®, si osservano
differenze di prezzo rilevanti tra le diverse categorie di farmaci e
tra i farmaci senza obbligo di prescrizione e gli altri prodotti di
libera vendita. Nello specifico (Tabella 2.15):

#Si considerano solo i prodotti venduti in farmacia poiché il piti limitato as-
sortimento degli altri canali rischierebbe di generare dati distorti per il diverso
impatto dell’effetto mix sull’analisi effettuata.
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Tabella 2.14
Prezzi medi dei farmaci senza obbligo di prescrizione (anno 2019)
Prezzo medio (€) + % 2019/2018
Farmaci SOP 9,2
Farmacie 9,3 +3,10
Parafarmacie 8,7 +3,63
GDO 6,8 +3,08
Farmaci AM 91
Farmacie 9,2 +3,39
Parafarmacie 8,7 +3,69
GDO 71 +3,44
Farmaci SP 9,4
Farmacie 9,6 +2,27
Parafarmacie 84 +3,40
GDO 57 +2,17

Fonte: dati IQVIA per valori assoluti; elaborazione Assosalute su dati IQVIA per calcolo trend (indice dei prezzi
di Laspeyres - base: dicembre 2018)

Tabella 2.15
Prezzi medi dei farmaci e dei prodotti venduti in farmacia (anno 2019)
Prezzo medio (€) Indice

Totale farmaci 93 100,0
Farmaci Rx 93 100,0
rimborsabili (Classe A) 8,7 93,5
non rimborsabili (Classe C) 12,6 134,8
Farmaci SOP 93 100,0
farmaci AM (Classe C-bis) 9,2 99,1
farmaci SP (Classe C) 9,6 102,8
Prodotti notificati 153 163,6
PMC 53 56,7
Omeopatici 13,0 145,0
Prodotti per uso erboristico 13,7 146,5
Integratori e altri notificati 15,5 166,1

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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m e specialita con obbligo di prescrizione fanno osservare, a pa-
rita di classificazione, un costo medio di 9,3 euro in linea con il
costo medio dello scorso 2018;

m anche i farmaci rimborsabili dal SSN registrano un prezzo me-
dio identico a quello dell’anno precedente pari a 8,7 euro;

® i medicinali con obbligo di prescrizione a carico del cittadino
fanno osservare un leggero aumento con un costo pari a 12,6
euro. Uaumento dei prezzi ¢ in parte riconducibile al fatto che,
per questa categoria di farmaci, gli aggiustamenti possono es-
sere effettuati solo a gennaio degli anni dispari®;

m i farmaci senza obbligo di prescrizione hanno un prezzo me-
dio in farmacia pari a 9,3 euro, decisamente inferiore rispetto
ai prodotti salutistici;

® i notificati costano mediamente 15,3 euro, 6 euro in pit rispet-
to ai farmaci senza obbligo di ricetta.

I processi di delisting del 2012 e del 2014%, riclassificando come
farmaci SP medicinali con un prezzo medio generalmente piu
elevato — circa 12 euro — rispetto a quello dei farmaci senza ob-
bligo di pescrizione, hanno generato un incremento del prezzo
medio degli SP pari, nel 2019, in farmacia, a 9,6 euro contro i 7,0
euro del 2011, con effetti sull’aumento del prezzo medio per la
totalita dei medicinali senza obbligo di ricetta.

Rispetto all’offerta di farmaci e altri prodotti venduti in farma-
cia, fatta eccezione per i PMC, si vede come i farmaci di auto-
medicazione costino meno sia rispetto a tutti gli altri farmaci
non rimborsabili sia rispetto ai prodotti notificati.

Questi ultimi sono venduti a un prezzo superiore del 63,6% ri-
spetto ai farmaci non prescription, percentuale che sale al 66,1%
considerando i soli integratori.

% Decreto Legge n. 87 del 27 maggio 2005 convertito con modificazioni dalla
Legge n. 149 del 26 luglio 2005 (G.U. n. 175 del 29 luglio 2005).

¥ G.U. n. 83 del 26 aprile 2012, G.U. n. 277 del 27 novembre 2012, G.U. n. 60 del
13 marzo 2014.
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2.4 L'analisi regionale

A completamento dell’analisi svolta, si osservano i dati di spesa
a livello regionale®.

Le differenze della spesa per l'assistenza farmaceutica regio-
nale si mantengono ampie anche nel 2019, segno di fenomeni
strutturali. Il permanere di questa divergenza si lega sia a motivi
comportamentali dei cittadini, derivanti soprattutto da aspetti
socio-economici e culturali, sia alla presenza di diversi assetti
dei Servizi Sanitari Regionali e alla conseguente definizione di
scelte di governo della spesa farmaceutica diverse da Regione a
Regione.

Segmentazione regionale del mercato farmaceutico
In Italia (Figura 2.11, Figura 2.12 e Figura 2.13):

m | farmaci rimborsabili dal SSN (Classe A) rappresentano il
67,1% del mercato farmaceutico complessivo a valori in linea
con i trend di medio-lungo periodo (era del 72,5% nel 2010);

m i farmaci con obbligo di prescrizione medica non rimborsabi-
li (Classe C) costituiscono il 18,1% della spesa farmaceutica
totale;

m | farmaci senza obbligo di prescrizione coprono il restante
14,7%.

Sebbene a livello nazionale, per effetto delle politiche di ri-
duzione della spesa messe in essere, il peso dei farmaci rim-
borsabili sulla spesa farmaceutica convenzionata sia in conti-
nua diminuzione, attestandosi, ormai da diversi anni, sotto il
70%, permangono forti differenziazioni a livello regionale: la
copertura pubblica della spesa farmaceutica, in diminuzione,
comunque, in tutte le aree geografiche, ¢ maggiore nelle Re-

%] dati di spesa si riferiscono al mercato complessivo. Le analisi sono state effet-
tuate a partire dai dati relativi al solo canale farmacia forniti da IQVIA e ripara-
metrati statisticamente su tutto il mercato.
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gioni del Sud (71,8%) rispetto a quelle del Centro (66,2%) e
del Nord (64,1%).
Tuttavia, anche nelle Regioni meridionali si osserva, in linea con
il dato nazionale, un aumento della copertura privata (C-Rx +
SOP) della spesa farmaceutica, che non supera il 26% solo in
Basilicata e Molise.

Guardando alla sola spesa per farmaci senza obbligo di prescri-
zione, si vede che si mantiene molto ampia la differenziazione
regionale tra il Centro/Nord e il Sud: si va da un’incidenza infe-
riore all’11% in Basilicata e in Molise a una del 20,5% in Trenti-
no Alto Adige.

Tale differenziazione permane anche con riferimento ai soli far-
maci OTC: rispetto a un’incidenza nazionale dell’11,1%, esiste
un differenziale di 8,7 punti percentuali tra la quota dei farmaci
AM in Basilicata (7,4%) e quella registrata in Trentino Alto Adi-
ge (16,1%).

Figura 2.1
Incidenza della spesa per farmaci con obbligo di prescrizione rimborsabili (Classe A)
nelle Regioni italiane; sell out (anno 2019)
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Figura 2.12
Incidenza della spesa per farmaci con obbligo di prescrizione non rimborsabili (Classe C)

nelle Regioni italiane; sell out (anno 2019)
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Figura 2.13
Incidenza della spesa per farmaci senza obbligo di prescrizione medica (SOP) nelle

Regioni italiane, sell out (anno 2019)
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I dati riportati mostrano come esistano trend speculari tra la
spesa per farmaci rimborsati e quella per medicinali non rim-
borsati, con e senza obbligo di prescrizione: le Regioni dove e
maggiormente diffuso il ricorso ai medicinali senza obbligo di
prescrizione — quelle del Centro/Nord — sono quelle dove 1'in-
cidenza per la spesa farmaceutica a carico dello Stato e netta-
mente inferiore rispetto alla media nazionale e viceversa (Figura
2.14).

Questo dato e legato non solo a una possibile differenziazione
regionale dell'incidenza di patologia ma anche alle differenze
interregionali di reddito e a una diversa evoluzione sociale e
culturale che si riflette storicamente in una differente propen-

Figura 2.14
Peso della spesa farmaceutica regionale per classi di farmaci: scostamento dalla media
nazionale; sell out (anno 2019)
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sione alla spesa out of pocket, inferiore al Sud rispetto al Cen-
tro/Nord.

Spesa pro capite regionale per farmaci senza obbligo di prescrizione

Con riferimento alla spesa pro capite per farmaci si osserva che
nel 2019 in Italia ogni abitante?” ha speso mediamente 275,0
euro, 2,3 euro in meno rispetto a quanto registrato nel 2018.

Della spesa pro capite complessiva, 90,4 euro sono stati spesi
per farmaci non rimborsabili. Di questi, 40,5 euro rappresentano
la spesa pro capite per farmaci senza obbligo di ricetta (di cui
37,2 euro spesi in farmacia) (Figura 2.15).

L'analisi della spesa pro capite conferma le evidenze relative
all'incidenza delle differenti classi di farmaci e dei loro scosta-
menti rispetto al dato medio nazionale: nelle aree geografiche
in cui la quota dei farmaci non prescription e superiore alla me-
dia, pit elevato ¢ anche il dato di spesa pro capite sia per farma-
ci senza obbligo di ricetta nel loro insieme sia per farmaci OTC.
In particolare, per i farmaci senza obbligo di prescrizione la spe-
sa media pro capite e superiore alla media nazionale al Nord
41,6 euro mentre al Centro e al Sud si attestano rispettivamente
a 40,1 e 39,4 euro.

La spesa media pro capite per farmaci di automedicazione, che
complessivamente e pari a 30,6 euro (di cui 28,0 euro spesi in
farmacia), va da un minimo di 18,3 euro della Basilicata a un
massimo di 42,0 euro della Liguria (Figura 2.16).

¥ Per la popolazione e stato utilizzato il dato ISTAT relativo alla popolazione
residente al 1° gennaio 2018.
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Figura 2.15
Spesa pro capite per farmaci senza obbligo di prescrizione (SOP) nelle Regioni italiane;

sell out (anno 2019)
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Figura 2.16
Spesa pro capite per farmaci di automedicazione (AM) nelle Regioni italiane; sell out

(anno 2019)
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Capitolo 3






Il mercato non prescription in Italia
nel 2019

Il presente capitolo offre un’analisi dettagliata della struttura dell’offer-
ta dei farmaci senza obbligo di prescrizione'.

In particolare, viene descritta la composizione del mercato in termini
di prodotti e confezioni con riferimento sia alla struttura dei portafogli
delle 239 imprese che producono e/o commercializzano in Italia farma-
ci senza obbligo di ricetta, sia alla composizione delle vendite in termini
di concentrazione della spesa e dei consumi (cfr. par. 3.1).

Ampio spazio e dedicato all’analisi dell’evoluzione del mercato e al suo
grado di innovazione.

Il grado di innovativita dei medicinali senza obbligo di prescrizione e,
per definizione, piu ridotto rispetto ai farmaci etici per quanto con-
cerne i principi attivi impiegati, ed e legato agli switch di farmaci gia
esistenti. Tuttavia, le aziende del comparto non prescription investono
costantemente al fine di innovare e rinnovare i farmaci gia presenti
sul mercato, di ottimizzarne i dosaggi e le forme di somministrazione
e, quindi, I'efficacia, riducendone eventuali controindicazioni e inte-
razioni. Ne consegue che sono frequentemente immessi sul mercato
farmaci il cui principio attivo & sul mercato da anni ma con forme far-
maceutiche o associazioni nuove. La scomposizione dei fatturati per
anzianita dei prodotti e delle referenze in commercio restituisce la fo-
tografia di un comparto caratterizzato dalla presenza di marchi “sto-
rici” ma anche da una continua innovazione dell’offerta terapeutica,
in linea con I'evoluzione dei bisogni di cura dei cittadini: il 51,0% dei
fatturati & costituito da confezioni lanciate dal 2000 mentre quelle
lanciate dal 2010 rappresentano il 30,4% delle vendite complessive
(cfr. par. 3.2).

'La fonte dei dati per le elaborazioni del presente capitolo & IQVIA — Dataview Multichannel (ca-
nale farmacia, parafarmacia, GDO e totale Italia).
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Dopo la disamina della numerosita dei lanci degli ultimi 10 anni, viene
descritta |'offerta con riferimento ai principi attivi disponibili senza ob-
bligo di prescrizione (cfr. par. 3.3).

L'analisi si concentra, poi, sulle dinamiche delle categorie terapeutiche
che compongono il settore. Nello specifico, il capitolo dedica un ampio
approfondimento alle caratteristiche dell’offerta per classi terapeutiche
con riferimento alla numerosita delle referenze, alla composizione delle
vendite, al livello di specializzazione per classe di farmaci — AM e SP — e
alla differenziazione tra canali (cfr. par. 3.4).

Le 5 classi a maggiore incidenza di spesa e consumo sono quelle dei
medicinali per la cura delle malattie da raffreddamento, degli analge-
sici, dei farmaci gastrointestinali, dei dermatologici e dei farmaci per
I'apparato circolatorio che coprono complessivamente 1'88,9% delle
confezioni vendute e '85,7% della spesa. Le principali caratteristiche e
i trend 2019 delle 5 aree terapeutiche piu rilevanti sono analizzati nelle
loro componenti di Il livello (cfr. par. 3.4.1, par. 3.4.2, par. 3.4.3, par. 3.4.4
e par. 3.4.5).
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3.1 Le caratteristiche dell'offerta dei farmaci senza obbligo
di prescrizione

Composizione del mercato in termini di prodotti e confezioni

Il numero di brand di farmaci non prescription in commercio nel
2019 ammonta a 1.456 (23 brand sono presenti sia come AM che
come SP per un numero totale di prodotti pari a 1.479), artico-
lati in 2.463 confezioni. Di queste, il 58,1% e rappresentato da
farmaci di automedicazione (Figura 3.1).

Dopo lincremento del numero di confezioni disponibili senza
obbligo di ricetta, in seguito ai procedimenti di riclassificazione
operati nel 2012 e nel 2014', anche nel 2019 si rilevano dina-
miche di mercato ordinarie e in linea con le caratteristiche del
comparto. Nel confronto con il 2017, le referenze commercia-

Figura 3.1
Suddivisione del numero di confezioni di medicinali senza obbligo di prescrizione in
commercio tra farmaci AM e farmaci SP (anno 2019)

Farmaci SP Farmaci AM
41,9% 58,1%

CONFEZIONI CONFEZIONI
1.031 1432

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

'G.U. n. 83 del 26 aprile 2012, G.U. n. 277 del 27 novembre 2012 e G.U. n. 60
del 13 marzo 2014. Il provvedimento di marzo 2014 ha previsto, inoltre, il rever-
se switch delle confezioni di oftalmici a base di antinfiammatori non steroidei
riclassificate come farmaci SP in seguito al delisting del 2012 e tornate sotto il
regime di prescrizione con il provvedimento di marzo 2014.
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lizzate nell’anno fanno osservare una diminuzione, seppur di
misura, della numerosita. Sia per gli AM che per gli SP si rileva
la cessata commercializzazione di numerose confezioni accanto
all’entrata sul mercato di nuovi prodotti e line extensions (nuove
formulazioni/nuove presentazioni di farmaci gia in commercio)
di referenze esistenti, soprattutto nelle aree terapeutiche degli
analgesici, dei farmaci per le affezioni dell’apparato respirato-
rio, dei gastrointestinali e, in misura minore, dei dermatologi-
ci. Per entrambe le categorie di medicinali, diverse delle nuove
commercializzazioni si riferiscono a farmaci equivalenti e/o di
importazione parallela, e cioe provenienti da altri Paesi europei,
i quali vengono immessi in commercio con maggiore facilita/
velocita. Inoltre, anche nel 2019, si osservano alcuni passaggi a
prodotti notificati di alcuni medicinali (cfr. par. 3.2).

Guardando alla struttura dell’offerta, ripartendo le 239 imprese
che nel 2019 hanno prodotto e/o commercializzato in Italia far-
maci senza obbligo di prescrizione?, si osserva che prevalgono
portafogli di poche referenze dato che 145 imprese, il 60,7% del
totale, hanno in portafoglio da una a cinque confezioni di spe-
cialita medicinali senza obbligo di prescrizione mentre sono 56,
il 23,4%, le aziende che commercializzano pit di 10 referenze
(Figura 3.2).

L'analisi relativa al settore dei farmaci di automedicazione evi-
denzia una distribuzione delle aziende per numero di confezio-
ni in portafoglio simile a quella del settore non prescription nel
suo complesso (Figura 3.3).

Infatti, le due classi sono strettamente connesse anche da un
punto di vista commerciale, come dimostra il fatto che le azien-
de che commercializzano farmaci di automedicazione, 141 su
239, rappresentano il 59,0% di quelle operanti nel mercato delle
specialita acquistabili senza obbligo di ricetta medica.

2Cfr. cap. 5 per un’analisi pit dettagliata delle caratteristiche e della struttura del
comparto non prescription.
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Figura 3.2
Ripartizione delle imprese secondo il numero di confezioni di farmaci senza obbligo
di prescrizione commercializzate (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.3
Ripartizione delle imprese secondo il numero di confezioni di farmaci di automedicazione
commercializzate (anno 2019)
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Concentrazione delle vendite per confezioni, marchi e canali

L'analisi della concentrazione del mercato, parametrato sulle
confezioni di specialita non prescription, rimane alta anche nel
2019: le prime 30 referenze costituiscono il 24,7% delle vendite
a valore e il 25,7% di quelle a volume mentre la quota di mer-
cato complessiva delle prime 100 confezioni ¢ pari al 50,2% a
valori e al 50,8% a volumi (Figura 3.4 e Figura 3.5).

Se si considera il solo segmento dei farmaci di automedicazione,
si osserva, rispetto all’analisi del settore non prescription nel suo
complesso, una maggiore concentrazione, soprattutto sulle con-
fezioni leader di mercato: le prime 30 referenze costituiscono
il 29,2% delle vendite sia a volumi sia a valori mentre la quota
delle prime 100 confezioni ¢ del 59,1% a valori e del 57,8% a
volumi (Figura 3.6 e Figura 3.7).

Sulle confezioni leader di mercato si osserva una concentra-
zione delle vendite, sia a volumi che a valori, sostanzialmente
stabile rispetto al 2018.

Figura 3.4
Concentrazione del mercato a valori delle confezioni di farmaci senza obbligo di
prescrizione; sell out (anno 2019)
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Figura 3.5

Concentrazione del mercato a volumi delle confezioni di farmaci senza obbligo di
prescrizione; sell out (anno 2019)
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Figura 3.6
Concentrazione del mercato a valori delle confezioni di farmaci di automedicazione;
sell out (anno 2019)
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Figura 3.7
Concentrazione del mercato a volumi delle confezioni di farmaci di automedicazione;
sell out (anno 2019)
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Figura 3.8

Concentrazione del mercato a valori dei brand dei farmaci senza obbligo di prescrizione;
sell out (anno 2019)
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Con riferimento ai soli brand (limitatamente alle vendite a valore
dei farmaci senza obbligo di prescrizione), si conferma una eleva-
ta concentrazione delle vendite sui marchi leader del mercato. In-
fatti, i primi 10 brand di farmaci non prescription coprono il 22,6%
del mercato, la quota dei primi 20 sale al 32,9%), mentre i primi 50
hanno un peso pari al 52,4% delle vendite (Figura 3.8).

Osservando la concentrazione dei marchi leader di mercato nei
tre canali di vendita, se ne osserva un leggero aumento soprat-
tutto nei canali diversi dalla farmacia e si rilevano, anche nel
2019, marcate differenze dei corner della GDO rispetto a far-
macia e parafarmacia che, al contrario, risultano piu allineate,
per quanto la seconda presenti una concentrazione piu elevata
rispetto alla prima.

Le differenziazioni esistenti, soprattutto nel confronto con i cor-
ner della GDO, trovano spiegazione nel differente assortimento
medio e turn-over di farmaci senza obbligo di ricetta nei diffe-
renti canali e in diverse politiche di prezzo sui brand leader di
mercato (Figura 3.9).

Figura 3.9

Concentrazione a valori per canale di vendita dei primi 10, 20 e 50 brand di farmaci
senza obbligo di prescrizione; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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3.2 L'evoluzione del mercato e il grado di innovativita

Dinamiche di evoluzione del mercato

Al fine di integrare I’'esame delle peculiarita distintive del mer-
cato dei farmaci senza obbligo di prescrizione, ¢ utile considera-
re la distribuzione del fatturato per anzianita dei prodotti e delle
confezioni in commercio.

A tal proposito, occorre sottolineare come in Italia, in linea con
il dettato europeo, nessun farmaco possa essere registrato come
medicinale senza obbligo di prescrizione se i principi attivi in
esso contenuti non siano stati gia largamente impiegati in te-
rapia e non ne sia stato approfondito il profilo di sicurezza ed
efficacia almeno per 5 anni®.

Di conseguenza, il grado di innovativita dei medicinali senza
obbligo di prescrizione ¢, per definizione, piu ridotto, rispetto ai
farmaci etici, per quanto concerne i principi attivi impiegati, ed e
legato esclusivamente agli switch di farmaci gia esistenti.
Tuttavia, le aziende del comparto non prescription investono co-
stantemente al fine di innovare e rinnovare i farmaci gia presen-
ti sul mercato, di ottimizzarne i dosaggi e le forme di sommini-
strazione e, quindi, 'efficacia, riducendone eventuali controin-
dicazioni e interazioni. Ne consegue che sono frequentemente
immessi in commercio farmaci il cui principio attivo ¢ presente
sul mercato da anni ma con forme farmaceutiche o associazioni
nuove.

®Per poter rientrare nella categoria dei farmaci senza obbligo di prescrizione un

farmaco puo essere registrato secondo due modalita:

= il farmaco di cui si chiede la registrazione € una copia di un farmaco senza
obbligo di prescrizione gia registrato;

= il farmaco di cui si chiede la registrazione fa riferimento a un farmaco con
obbligo di prescrizione gia registrato. Il medicinale deve, comunque, essere in
commercio in Italia da almeno 5 anni e registrato da almeno 10 in un Paese
dell’'Unione Europea (c.d. switch).

Il Regolamento CE 726/2004 e successive modifiche prevede, anche per lo switch

a farmaco senza obbligo di prescrizione, che possa essere concessa un’unica Au-

torizzazione all'Immissione in Commercio (AIC) valida per tutti gli Stati dell’U-

nione Europea (c.d. procedura centralizzata).
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Guardando alla composizione del mercato dei farmaci senza ob-
bligo di ricetta per confezioni/brand/principi attivi, il 2019 rileva
mutamenti in linea con le dinamiche del comparto. In particola-
re, accanto a diverse line extensions di prodotti gia in commercio
e all’entrata sul mercato di nuovi medicinali a base di principi
attivi gia disponibili senza obbligo di ricetta (molti dei quali ge-
nerici/da importazione parallela) si segnalano i seguenti switch e
lanci di nuovi prodotti:

® immissione in commercio di due nuove associazioni di me-
dicinali, contenenti acido acetilsalicico+pseudoefedrina e
pseudoefedrina+triprolidina+paracetamolo, entrambi utiliz-
zati per il trattamento dei sintomi influenzali;

® nuova immissione in commercio di cerotti a base di ibuprofe-
ne con dosaggio di 200 mg;

m Ja riclassificazione da Rx-C a SP di confezioni multiple conte-
nenti principi attivi quali minoxidil e diosmina;

m parziale switch come SP del principio attivo ulipristal acetato;

Dopo i reverse switch dei farmaci a base di cetirizina + pseudoe-
fedrina di luglio 2016 si registra, tra il 2017 e il 2018 la fuoriu-
scita dal commercio come farmaci senza obbligo di prescrizione
dei monocomposti a base di dropropizina, clobetasone butirra-
to, isotipendile cloridrato, polienacido e metiltioninio cloruro.

Distribuzione delle vendite per anzianita dei prodotti e delle confezioni

L'analisi incrociata della scomposizione delle vendite in base
all’anno di lancio delle confezioni e dei brand restituisce la fo-
tografia di un comparto caratterizzato dalla presenza di marchi
“storici”, ma anche da una continua innovazione dell’offerta te-
rapeutica, in linea con "evoluzione dei bisogni di cura dei citta-
dini.

* A luglio 2016 per i farmaci da banco contenenti l'associazione cetirizina +
pseudoefedrina e stato modificato il regime di fornitura da OTC a medicinali
soggetti a prescrizione medica ripetibile (RR). Il provvedimento ha riguardato le
confezioni da 14 compresse e cioé contenenti dosaggi complessivi di pseudoefe-
drina per confezione superiori a 720 mg.
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Guardando alla distribuzione delle vendite a valore in base
all’lanno di immissione in commercio delle confezioni, si vede
che il 71,9% dei quasi 2,5 miliardi di euro spesi nel 2019 per
farmaci senza obbligo di prescrizione e stato realizzato da spe-
cialita immesse sul mercato dagli anni "90 mentre il 51,0% dei
fatturati e costituito da confezioni lanciate dal 2000.

A conferma delle innovazioni apportate nel tempo dall'industria
in termini di mix di offerta, si vede poi che le confezioni lanciate
dal 2010 rappresentano il 30,4% delle vendite complessive (Fi-
gura 3.10).

Esiste una certa differenziazione fra le due classi — SP e AM —
con riferimento alla relazione fatturato-tempo/grado di innova-
tivita:

® per i farmaci di automedicazione la preferenza da parte dell’u-
tilizzatore per medicinali “nuovi” € netta in quanto il 54,9%
del giro d’affari e realizzato da farmaci immessi in commercio

Figura 3.10
Scomposizione delle vendite a valori in base all'anno di immissione in commercio delle
confezioni di farmaci senza obbligo di prescrizione; migliaia di euro - sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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a partire dagli anni 2000, il 35,2% da quelli in commercio dal
2010;

= per gli SP il 39,0% del fatturato e generato da medicinali im-
messi in commercio dagli anni 2000. I farmaci piu recenti, lan-
ciati dal 2010, costituiscono il 15,5% dei ricavi.

Scomponendo i dati di consumo dell’ultimo triennio in base
all’anno di immissione in commercio delle confezioni, si evi-
denzia il c.d. effetto mix, vale a dire lo spostamento di consumo
verso farmaci/confezioni relativamente nuovi/e.

Si osserva, infatti, come la quota di mercato dei medicinali im-
messi in commercio prima del 2009 tenda progressivamente ad
assottigliarsi: il peso delle confezioni di farmaci senza obbligo
di prescrizione lanciate prima del 2009 sulle vendite degli an-
ni considerati ammontava nel 2017 al 77,8 % mentre scende al
73,1% nel 2019 (Figura 3.11).

Considerando unicamente le specialita di automedicazione, lo
stesso dato diminuisce ulteriormente: nel 2017 ammontava al
73,2%, mentre si attesta al 67,9% nel 2019 (Figura 3.12).

La dispersione temporale delle vendite di specialita non prescription
realizzate nel 2019 in base all’anno di lancio dei brand, evidenzia
un andamento ciclico caratterizzato da “picchi” con riferimento ai
prodotti immessi in commercio negli anni '50, ‘80 e, per i farmaci
OTC, negli anni "90.

Con riferimento al lancio dei brand, si osserva, in termini di in-
novativita, una certa differenziazione fra le specialita di autome-
dicazione e quelle SP. I marchi lanciati a partire dal 1990 coprono
il 47,7% delle vendite di specialita OTC e il 31,8% di quelle SB,
mentre quelli lanciati dal 2000 costituiscono il 27,1% delle vendite
di OTC e il 23,0% degli SP.

Considerando solo i lanci dal 2010, si conferma il maggiore dina-
mismo del mercato OTC rispetto a quello SP: i marchi pit recenti
costituiscono il 13,4% dei fatturati per gli AM contro il 7,0% dei
ricavi per gli SP (Figura 3.13).
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Figura 3.11
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Farmaci senza obbligo di prescrizione. Volumi di vendita 2017-2019 per anno di
immissione in commercio delle confezioni; migliaia di euro - sell out
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Figura 3.12
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Lanci di prodotti e confezioni per categoria terapeutica

I prodotti venduti nel 2019 e immessi in commercio dal 2009 so-
no 389 con una netta preponderanza degli analgesici, seguiti dai
farmaci per l'apparato respiratorio e da quelli per 'apparato dige-
rente. Queste tre classi terapeutiche realizzano il 73,0% dei lanci di
prodotti degli ultimi 10 anni. Analogo discorso vale per il numero
di confezioni in commercio nel 2019 e lanciate dal 2009 (767): il
76,9% ¢ costituito dai farmaci contro le affezioni del sistema respi-
ratorio, dagli analgesici e dai farmaci gastrointestinali (Tabella 3.1)°.

Guardando al solo mercato OTC, i prodotti in commercio dal
2009 e venduti nel 2019 sono 256 mentre le confezioni ammon-
tano a 551.

5La classe residuale“Altro”, nell’analisi concernente il lancio di farmaci SOP, com-
prende AIC relative a: prodotti per capelli e altri prodotti, corrispondenti alle classi
IQVIA Nec 86 e 97; nell’analisi concernente il lancio di confezioni, AIC relative a:
prodotti per la bellezza femminile, prodotti per capelli, farmaci per altri usi tera-
peutici e altri prodotti, corrispondenti alle classi IQVIA Nec 82, 86, 97 e 98.
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Analogamente a quanto accade per il mercato complessivo, i
prodotti venduti nel 2019 e lanciati dal 2009 per le classi te-
rapeutiche dei medicinali contro le affezioni respiratorie, degli
analgesici e dei farmaci gastrointestinali costituiscono 1'82,0%
dei lanci complessivi nell’ultimo decennio. Tale percentuale sale
all’'84,9% se si considerano le referenze commercializzate (Ta-
bella 3.1).

Tabella 3.1
Numero di prodotti e confezioni di farmaci senza obbligo di prescrizione commercializzati
nel 2019 e immessi in commercio a partire dal 2009 per categoria terapeutica

Categorie terapeutiche - S0P — - AN —
Prodotti | Confezioni | Prodotti | Confezioni
Analgesici 128 251 69 165
Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 89 188 79 168
Apparato digerente/intestino 67 151 62 135
Dermatologici 38 55 25 36
Apparato circolatorio 5 19 1 5
Oftalmici 9 10 0 0
Vitamine/integratori/minerali 9 17 4 10
Cura della bocca 9 9 5 5
Urologia/sistema riproduttivo 9 14 0 4
Disassuefanti 4 15 4 15
Antinausea 4 4 4 4
Prodotti per perdere peso 1 2 0 0
Calmanti/sonniferi 3 4 1 1
Tonici/Altri stimolanti 1 1 1 1
Medicazioni 0 0 0 0
Altro 13 27 1 2
TOTALE 389 767 256 551

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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3.3 Le categorie terapeutiche

Composizione della spesa e dei consumi per categoria terapeutica

I farmaci senza obbligo di prescrizione a maggiore incidenza di
spesa e consumo sono: i medicinali per la cura delle malattie da
raffreddamento, gli analgesici e i farmaci gastrointestinali. Queste
tre categorie terapeutiche cumulano il 70,3% del mercato a valori
e il 76,6% di quello a volumi.

Considerando anche i dermatologici e i farmaci per l'apparato
circolatorio, che rappresentano la quarta e la quinta categoria te-
rapeutica per importanza, si vede come le 5 aree terapeutiche piu
rilevanti coprano complessivamente 1'89,1% delle confezioni ven-
dute e 1'85,7% della spesa (Figura 3.14 e Figura 3.15)°.

Le dinamiche tra le classi terapeutiche restano sostanzialmente
stabili anche nel 2019: le specialita medicinali per I'apparato re-
spiratorio continuano a rappresentare, sia a volumi che a valori,
la prima classe terapeutica, con una incidenza sul mercato com-
plessivo, in leggero aumento e pari al 35,7% delle confezioni e al
30,3% dei fatturati, mentre i farmaci per 'apparato digerente si
confermano essere la seconda classe di consumo e la terza classe
di spesa.

Si evidenzia come, a causa del progressivo passaggio a notificati
di numerosi prodotti e importanti brand, la categoria terapeutica
delle vitamine/integratori/minerali conferma, anche nel 2019, una
quota di mercato pari all’1,8% a volumi e il 2,3% a valori, in leg-
gera contrazione rispetto allo scorso anno.

Per le specialita di automedicazione, il rank delle classi terapeuti-
che rispecchia essenzialmente quello dell'intero comparto non pre-
scription: le prime tre classi terapeutiche per importanza — farmaci
contro le affezioni dell’apparato respiratorio, analgesici e gastroin-

®La classe residuale “Altro” comprende AIC relative a: assorbenti chirurgici, ce-
rotti, prodotti per la bellezza femminile, prodotti per l'igiene personale, prodotti
per capelli e per l'igiene orale, altri prodotti e farmaci per altri usi terapeutici,
corrispondenti alle classi IQVIA Nec 41, 49, 82, 85, 86, 87, 97 e 98.
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Figura 3.14
Farmaci senza obbligo di prescrizione. Vendite a valori: quote percentuali delle
categorie terapeutiche; sell out (anno 2019)

Dermatologici 9,6% Apparato circolatorio 5,8%

Urologia/sistema riproduttivo 3,6%
Oftalmici 2,5%
Vitamine/integratori/minerali 2,3%
Otologici 0,8%

Cura della bocca 0,8%
Disassuefanti 0,5%
Medicazioni 0,4%
Calmanti/sonniferi 0,4%
Antinausea 0,4%
Prodotti per perdere peso 0,1%

Apparato digerente/intestino 18,8%

Analgesici 21,2%

Tonicifaltri stimolanti 0,1%
Altro 2,3%

Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 30,3%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.15
Farmaci senza obbligo di prescrizione. Vendite a volumi: quote percentuali delle
categorie terapeutiche; sell out (anno 2019)
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Prodotti per perdere peso <0,1%
Altro 1,9%
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Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 35,7%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Figura 3.16
Farmaci AM. Vendite a valori: quote percentuali delle categorie terapeutiche;
sell out (anno 2019)
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Apparato circolatorio 3,4%
Oftalmici 2,0%

Urologia/sistema riproduttivo 1,9%
Vitaminefintegratori/minerali 1,3%
Cura della bocca 0,9%
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Apparato digerente/intestino 21,4%

Analgesici 25,4%

Calmanti/sonniferi 0,5%

Antinausea 0,5%
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Tonici/altri stimolanti 0,1%

Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 31,1% ‘ Altro 1,2%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.17
Farmaci AM. Vendite a volumi: quote percentuali delle categorie terapeutiche;
sell out (anno 2019)

Dermatologici 7,6% Apparato circolatorio 2,8%
Oftalmici 2,3%

Urologialsistema riproduttivo 1,6%
Cura della bocca 0,9%
Vitamine/integratori/minerali 0,9%
Otologici 0,6%

Antinausea 0,5%

Apparato digerente/intestino 23,6%

Analgesici 23,9%

Calmanti/sonniferi 0,4%
Disassuefanti 0,2%
Medicazioni 0,2%
Tonicifaltri stimolanti 0,1%
Altro 0,3%

=

Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 34,1%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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testinali — cumulano il 77,9% del mercato OTC a valore e 1'81,6%
di quello a volume (Figura 3.16 e Figura 3.17)".

Anche con riferimento alle specialita di automedicazione, si osser-
va come la categoria terapeutica delle vitamine/integratori/minerali
si confermi l'ottava per importanza a valori, dopo gli oftalmici e i
farmaci per il sistema riproduttivo e nona a volumi, superata anche
dai prodotti per la cura della bocca, con una quota di mercato che,
in entrambe le dimensioni di analisi, non raggiunge 1'1,0%.

I medicinali SP mostrano una differente distribuzione del peso del-
le aree terapeutiche.

Si osserva, infatti, una incidenza elevata, soprattutto a volumi, dei
farmaci per I'apparato respiratorio e un gap significativo rispetto
alle altre categorie. Inoltre, i dermatologici e i farmaci per 'ap-
parato digerente sono la seconda e la terza classe per confezioni
vendute. Gli analgesici, che rappresentavano la terza classe per re-
ferenze commercializzate, diventano la quarta categoria terapeuti-
ca per volumi venduti anche a causa dello switch da SP a OTC di
un prodotto e alcune importanti confezioni appartenenti a questa
classe di medicinali.

Con riferimento ai fatturati, la seconda classe per importanza diventa
quella dei farmaci per I'apparato circolatorio, quinta per rilevanza sul
fronte dei consumi, seguita dai dermatologici e dai farmaci per la cu-
ra dell’apparato gastrointestinale (Figura 3.18 e Figura 3.19)®.

Grado di specializzazione dei farmaci AM e SP per categoria terapeutica

Il grado di specializzazione dei farmaci AM e SP nelle diverse
categorie terapeutiche emerge chiaramente se si confrontano i
dati di spesa delle due classi di medicinali. Infatti, a fronte di un

"La classe residuale “Altro” comprende AIC relative a: prodotti per la bellezza
femminile, prodotti per capelli, prodotti per I'igiene orale e altri prodotti, corri-
spondenti alle classi IQVIA Nec 82, 86, 87 e 97.

8La classe residuale “Altro” comprende AIC relative a: assorbenti chirurgici, ce-
rotti, prodotti per I'igiene personale, prodotti per capelli e per l'igiene orale, altri
prodotti e farmaci per altri usi terapeutici, corrispondenti alle classi IQVIA Nec
41, 49, 85, 86, 87, 97 e 98.
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Figura 3.18
Farmaci SP. Vendite a valori: quote percentuali delle categorie terapeutiche;
sell out (anno 2019)

Urologia/sistema riproduttivo 8,7% Analgesici 8,1%

Apparato digerente/intestino 10,8% ‘ Vitamine/integratori/minerali 5,6%

Oftalmici 3,9%

Otologici 1,1%

Dermatologici 12,6%

Medicazioni 1,0%

Prodotti per perdere peso 0,5%

Cura della bocca 0,6%

Apparato circolatorio 13,2%

Calmanti/sonniferi 0,1%

Tonicilaltri stimolanti <0,1%

Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 28,0% Altro 5,8%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.19
Farmaci SP. Vendite a volumi: quote percentuali delle categorie terapeutiche;
sell out (anno 2019)

Analgesici 8,6% Apparato circolatorio 7,6%

Urologia/sistema riproduttivo 5,3%

Apparato digerente/intestino 11,0%

Vitamine/integratori/minerali 4,3%

Oftalmici 2,7%

Dermatologici 11,2%

Medicazioni 0,5%

Cura della bocca 0,4%

Prodotti per perdere peso 0,1%

Tonici/altri stimolanti <0,1%

Calmanti/sonniferi <0,1%

Altro 6,5%

Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 40,8%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Figura 3.20
Peso dei farmaci AM e SP nelle principali categorie terapeutiche in base alle
vendite a valore; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

rapporto 75,6% a 24,4% a valori (rispettivamente per AM e SP)
relativo al mercato non prescription nel suo complesso, si osserva
che (Figura 3.20):

m le due categorie sono sostanzialmente allineate al dato di
mercato per quanto concerne la spesa per i farmaci contro le
affezioni dell’apparato respiratorio (77,4% AM e 22,6% SP);

® i medicinali AM hanno un peso maggiore sulle vendite dei far-
maci per la cura della bocca (80,7%), degli analgesici (90,6%),
dei farmaci per l'apparato digerente (86,0%), dei calmanti
(95,0%), dei tonici (99,7%), degli antinausea e dei disassue-
fanti (100% rispettivamente);

m i farmaci SP presentano una specializzazione relativa per i far-
maci otologici (30,9%), i dermatologici (31,9%), gli oftalmici
(38,3%), le vitamine/integratori/minerali (58,9%), i gineco-
logici/urologici (59,3%), i farmaci per il sistema circolatorio
(55,9%) e quelli per le medicazioni (60,8%). A questi si ag-
giungono i prodotti per perdere peso (100%) che sono tutti SP.
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Figura 3.21
Indici di specializzazione relativa dei farmaci AM e SP nelle principali categorie
terapeutiche in base alle vendite a valore; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Guardando i dati, si osserva un aumento della specializzazione
dei farmaci AM sugli analgesici e, soprattutto, sui tonici: grazie
allo switch da SP a AM di un importante prodotto appartenente a
questa categoria, essa € ormai costituita quasi esclusivamente da
medicinali AM (cfr. par. 3.1).

Viceversa, si osserva una diminuzione della specializzazione dei
farmaci AM, a favore degli SP, soprattutto sui farmaci per il siste-
ma riproduttivo e per quello circolatorio e sulle vitamine/integra-
tori/minerali.

Se si indicizza a 100 il rapporto tra farmaci AM e SP, ¢ possibile
evidenziare la specializzazione relativa delle vendite a valori per
categoria terapeutica.

Le classi con un indice inferiore a 100 vedono una specializza-
zione relativa dei farmaci SP e, al contrario, quelle con un indice
superiore a 100 mostrano una specializzazione relativa dei medi-
cinali di automedicazione (Figura 3.21).
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Con riferimento ai volumi, a fronte di un rapporto del 76,1% e
23,9% (rispettivamente AM e SP) del mercato nel suo comples-
so, I'analisi del peso e degli indici di specializzazione delle due
classi di medicinali evidenzia, a differenza di quanto osservato
nell’analisi a valori, una specializzazione relativa degli SP sui
farmaci contro le affezioni dell’apparato respiratorio (27,3%) e
sugli otologici (36,2%).

Viceversa, rispetto all’analisi a valori, gli SP presentano una mi-
nore specializzazione relativa, a favore degli AM, su tutte le al-
tre categorie terapeutiche. In particolare, rispetto all’analisi dei
fatturati, il peso degli SP risulta inferiore sugli oftalmici (27,1%),
sui farmaci per l'apparato circolatorio (45,7%) e riproduttivo
(51,0%) e sui dermatologici (31,4%) (Figura 3.22 e Figura 3.23).

Differenze, che possono rilevarsi nel confronto dell’analisi del
grado di specializzazione con riferimento ai dati a valori/volumi
e al numero delle confezioni, derivano dalle dinamiche di mer-
cato all'interno delle due classi di farmaci.

Figura 3.22

Peso dei farmaci AM e SP nelle principali categorie terapeutiche in base alle vendite a
volume; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Figura 3.23
Indici di specializzazione relativa dei farmaci AM e SP nelle principali categorie
terapeutiche in base alle vendite a volume; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Composizione del mercato per categoria terapeutica nei canali di vendita

Con riferimento alla ripartizione delle vendite per canale distri-
butivo, non si rilevano, nell’analisi a valori, differenze significa-
tive a livello di singola area terapeutica rispetto alla copertura
complessiva nei tre canali. Tuttavia, esistono delle differenzia-
zioni nel confronto tra i canali”alternativi” e la farmacia (Tabella
3.2):

nelle parafarmacie e maggiore, rispetto alla media comples-
siva a valori, la quota di mercato dei farmaci analgesici, dei
disassuefanti, dei calmanti, degli antinausea, dei prodotti per
perdere peso e dei tonici.

nei corner della GDO & superiore alla media complessiva il
peso dei farmaci contro le affezioni respiratorie, dei gastroin-
testinali, dei disassuefanti in particolare e degli antinausea.
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Tabella 3.2

Mercato a valore dei farmaci senza obbligo di prescrizione. Peso dei differenti canali

distributivi per ciascuna categoria terapeutica; sell out (anno 2019)

Farmacia Parafarmacia GDO
Farmaci senza obbligo di prescrizione (SOP) 91,9% 5,8% 23%
Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 91,8% 5,6% 2,6%
Analgesici 91,2% 6,5% 2,3%
Apparato digerente/intestino 91,5% 5.8% 2,7%
Dermatologici 92,7% 5,5% 1,7%
Apparato circolatorio 92,3% 54% 2,3%
Urologia/sistema riproduttivo 94,7% 42% 1,1%
Oftalmici 93,0% 4,8% 2,2%
Vitamine/integratori/minerali 94,4% 3,9% 1,7%
Otologici 95,2% 3,7% 11%
Medicazioni 94,2% 55% 0,3%
Cura della bocca 93,3% 4.4% 2,3%
Disassuefanti 85,.2% 8,1% 6,7%
Calmanti/sonniferi 91,2% 6,4% 2,4%
Antinausea 89,4% 7,2% 3,4%
Prodotti per perdere peso 89,2% 9,7% 1,1%
Tonici/Altri stimolanti 90,0% 9,8% 0,2%
Altro 88,5% 8,8% 2,7%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

L'analisi a volume e sostanzialmente sovrapponibile a quella a
valore. Tuttavia, nei corner della GDO, rispetto all’analisi a va-
lori, e superiore, seppur di misura, la quota dei calmanti e degli

oftalmici (Tabella 3.3).

L'analisi svolta sui soli farmaci di automedicazione evidenzia,
a valori, una quota di mercato delle farmacie pari al 91,3%, in-
feriore rispetto al dato del mercato complessivo, a favore delle
parafarmacie (6,2%) e, in misura minore, dei corner della GDO

(2,5%).
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Tabella 3.3
Mercato a volume dei farmaci senza obbligo di prescrizione. Peso dei differenti canali
distributivi per ciascuna categoria terapeutica; sell out (anno 2019)

Farmacia | Parafarmacia GDO
Farmaci senza obbligo di prescrizione (SOP) 90,7% 6,1% 3.2%
Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 90,6% 6,0% 3,4%
Apparato digerente/intestino 89,8% 6,5% 3,7%
Analgesici 90,0% 6,8% 3,1%
Dermatologici 92,0% 5.8% 2,2%
Apparato circolatorio 91,6% 55% 2,9%
Urologialsistema riproduttivo 93,8% 4,7% 1,5%
Oftalmici 91,1% 57% 3,2%
Vitamine/integratori/minerali 93,8% 41% 2,1%
Cura della bocca 92,0% 49% 3,1%
Otologici 94,9% 3.8% 1.3%
Medicazioni 93,8% 59% 0,3%
Antinausea 88,9% 7.3% 3,8%
Calmanti/sonniferi 90,0% 6,6% 3,3%
Disassuefanti 83,4% 8,7% 7,8%
Tonici/Altri stimolanti 90,3% 9,5% 0,3%
Prodotti per perdere peso 88,4% 10,3% 1.3%
Altro 89,8% 7,6% 2,6%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Con riferimento al peso delle diverse categorie terapeutiche,
emerge una fotografia sostanzialmente analoga a quella del
comparto non prescription.

Nei corner della GDO ¢ leggermente inferiore, rispetto al merca-
to totale, la quota dei farmaci analgesici, i dermatologici, gli uro-
logici e gli otologici mentre ¢ superiore quella dei disassuefanti,
degli oftalmici, degli antinausea, dell’apparato digerente e, sebbe-
ne in misura minore, dei medicinali per le affezioni respiratorie,
per I'apparato circolatorio e per la cura della bocca (Tabella 3.5).
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Tabella 3.4
Mercato a valore dei farmaci di automedicazione. Peso dei differenti canali
distributivi per ciascuna categoria terapeutica; sell out (anno 2019)

Farmacia Parafarmacia GDO
Farmaci di automedicazione (AM) 91,3% 6,2% 2,5%
Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 91,6% 5,8% 2,6%
Analgesici 91,1% 6,6% 2,3%
Apparato digerente/intestino 91,1% 6,1% 2,9%
Dermatologici 92,1% 6,0% 1,9%
Apparato circolatorio 91,7% 55% 2,8%
Oftalmici 90,9% 6,1% 3,0%
Urologia/sistema riproduttivo 92,3% 5,8% 1,9%
Vitamine/integratori/minerali 92,3% 5.2% 2,4%
Cura della bocca 92,5% 4,8% 2,7%
Otologici 94,8% 4,0% 1.2%
Disassuefanti 85,2% 8,1% 6,7%
Calmanti/sonniferi 91,0% 6,5% 2,5%
Antinausea 89,4% 7.2% 3,4%
Medicazioni 94,7% 4,7% 0,5%
Tonici/Altri stimolanti 90,0% 9,8% 0,2%
Altro 81,7% 13,9% 4,4%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Nell’analisi a volumi, si confermano i differenziali delle quote di
mercato tra i canali: la quota della farmacia, pari al 90,2%, ¢ in-
feriore alla media del comparto a favore dei canali”alternativi”.
Nello specifico dei diversi punti vendita, si vede che, rispetto
all’analisi a valori, in parafarmacia aumenta il peso degli analge-
sici, dei farmaci contro le affezioni dell’apparato gastrointestinale,
degli antinausea, dei disassuefanti, dei tonici e, seppur di misura,
gli oftalmici. Nei corner della GDO cresce il peso dei farmaci per
I'apparato digerente, per l'apparato circolatorio, gli oftalmici, gli
antinausea, dei disassuefanti, dei farmaci per della cura della boc-
ca e, seppur di misura, delle specialita medicinali contro le affe-
zioni dell’apparato respiratorio e i calmanti (Tabella 3.5).
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Tabella 3.5
Mercato a volume dei farmaci di automedicazione. Peso dei differenti canali
distributivi per ciascuna categoria terapeutica; sell out (anno 2019)

Farmacia Parafarmacia GDO
Farmaci di automedicazione (AM) 90,2% 6,5% 3.3%
Tosse/raffreddore/affezioni respiratorie 90,5% 6,1% 3,4%
Analgesici 90,3% 6,9% 2,8%
Apparato digerente/intestino 89,4% 6,8% 3,9%
Dermatologici 91,5% 6,2% 23%
Apparato circolatorio 90,8% 5,6% 3,6%
Oftalmici 89,5% 6,6% 3,9%
Urologia/sistema riproduttivo 91,4% 6,1% 2,5%
Cura della bocca 91,3% 5.2% 3,5%
Vitamine/integratori/minerali 91,5% 55% 2,9%
Otologici 94,3% 42% 1,5%
Antinausea 88,9% 7,3% 3,8%
Calmanti/sonniferi 89,8% 6,7% 3,5%
Disassuefanti 83,4% 87% 7,8%
Medicazioni 94,6% 4,7% 0,7%
Tonici/Altri stimolanti 90,3% 9,5% 0,3%
Altro 83,9% 11,9% 42%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Guardando, invece, al peso delle categorie terapeutiche nei di-
versi canali di vendita, si conferma, anche nel 2019, una concen-
trazione elevata delle vendite nei canali“non tradizionali”.

Il peso cumulato della spesa dei primi tre mercati — farmaci per
le affezioni respiratorie, analgesici e medicinali per I"apparato di-
gerente — ¢ pari al 70,1% in farmacia, di poco inferiore al dato
del mercato complessivo (70,3%), mentre si attesta al 72,2% in
parafarmacia e al 75,7% nella GDO. Si osserva, rispetto al 2018,
un aumento della concentrazione sulle prime tre classi terapeuti-
che nelle farmacie e nei corner della GDO e una leggera flessione
nelle parafarmacie (Tabella 3.6).
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Tabella 3.6
Mercato a valore dei farmaci senza obbligo di prescrizione. Peso delle categorie
terapeutiche nei differenti canali distributivi; sell out (anno 2019)

Totale SOP Farmacia | Parafarmacia GDO
:f;'s’l:i‘zii:i';z(asgl;;"i9° . 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
:::;ﬁ’; f;::dd“e’ affezioni 30,3% 30,3% 29,5% 33,1%
Analgesici 21,2% 21,1% 23,7% 21,0%
Apparato digerente/intestino 18,8% 18,7% 19,0% 21,6%
Dermatologici 9,6% 9,7% 9,2% 11%
Apparato circolatorio 5,8% 5,8% 5,5% 5,7%
Urologia/sistema riproduttivo 3,6% 3,7% 2,6% 1,6%
Oftalmici 2,5% 2,5% 2,1% 2,4%
Vitamine/integratori/minerali 23% 2,4% 1,6% 1,7%
Otologici 0,8% 0,9% 0,5% 0,4%
Medicazioni 0,8% 0,8% 0,8% 0,1%
Cura della bocca 0,8% 0,8% 0,6% 0,8%
Disassuefanti 0,5% 0,5% 0,7% 1,5%
Calmanti/sonniferi 0,4% 0,4% 0,4% 0,4%
Antinausea 0,4% 0,3% 0,4% 0,5%
Prodotti per perdere peso 0,1% 0,1% 0,2% 0,1%
Tonici/Altri stimolanti 0,1% 0,1% 0,1% <0,1%
Altro 1,9% 1,8% 2,9% 2,2%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

L'analisi a volumi evidenzia, al pari di quella a valori, come il
peso delle prime tre categorie terapeutiche sia maggiore nei
corner della GDO (82,6%), in parafarmacia (79,3%) e rispetto al
dato medio di mercato (76,6%) e rispetto alla farmacia (76,1%).
Rispetto al 2018, l’analisi svolta sulle confezioni rileva, un au-
mento della concentrazione sulle prime tre classi terapeutiche in
farmacia e nei corner della GDO mentre si registra una minima
contrazione nella parafarmacia (Tabella 3.7).
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Tabella 3.7
Mercato a volume dei farmaci senza obbligo di prescrizione. Peso delle categorie
terapeutiche nei differenti canali distributivi; sell out (anno 2019)

Totale SOP | Farmacia | Parafarmacia GDO
:f;‘;"c:i‘zii;fl';z(asgl;;"i9° ¢ 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Toss'e/raffreddore/affezioni 35.7% 35,6% 34,9% 38,6%
respiratorie
Apparato digerente/intestino 20,6% 20,4% 21,8% 23,9%
Analgesici 20,3% 20,1% 22,6% 20,1%
Dermatologici 8,5% 8,6% 8,0% 6,0%
Apparato circolatorio 4,0% 4,0% 3,6% 3,6%
Urologia/sistema riproduttivo 2,5% 2,5% 1,9% 1,2%
Oftalmici 2,4% 2,4% 2,2% 2,4%
Vitamine/integratori/minerali 1,7% 1.7% 1.1% 1.1%
Cura della bocca 0,8% 0,8% 0,6% 0,8%
Otologici 0,8% 0,8% 0,5% 0,3%
Medicazioni 0,5% 0,6% 0,5% 0,1%
Antinausea 0,4% 0,4% 0,5% 0,5%
Calmanti/sonniferi 0,3% 0,3% 0,3% 0,3%
Disassuefanti 0,2% 0,1% 0,2% 0,4%
Tonici/Altri stimolanti <0,1% <0,1% 0,1% <0,1%
Prodotti per perdere peso <0,1% <0,1% <0,1% <0,1%
Altro 1.5% 1,6% 1,3% 0,6%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Con riferimento ai soli farmaci di automedicazione, si eviden-
zia, a valori, una maggiore concentrazione sulle classi leader di
mercato. Rispetto al peso cumulato delle prime tre categorie
(77,9%), si osserva che mentre le farmacie sono allineate al dato
medio di mercato, i corner della GDO (78,5%) presentano una
concentrazione maggiore e le parafarmacie, seppur di misura, in
leggera contrazione (77,6%) (Tabella 3.8).
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Tabella 3.8
Mercato a valore dei farmaci di automedicazione. Peso delle categorie terapeutiche
nei differenti canali distributivi; sell out (anno 2019)

Totale AM Farmacia | Parafarmacia GDO
(F:;;Ba‘i di automedicazione 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
Tossg/raffreddore/affezioni 31.1% 31.2% 29.4% 31.3%
respiratorie
Analgesici 25,4% 25,4% 27.1% 23,3%
Apparato digerente/intestino 21,4% 21,3% 21,1% 23,9%
Dermatologici 8,7% 8,7% 8,4% 6,4%
Apparato circolatorio 3,4% 3,4% 3,0% 3,7%
Oftalmici 2,0% 2,0% 2,0% 2,4%
Urologia/sistema riproduttivo 1,9% 1,9% 1,8% 1,5%
Vitamine/integratori/minerali 1,3% 1,3% 1,1% 1.2%
Cura della bocca 0,9% 0,9% 0,7% 0,9%
Otologici 0,8% 0,8% 0,5% 0,4%
Disassuefanti 0,7% 0,7% 0,9% 1,8%
Calmanti/sonniferi 0,5% 0,5% 0.5% 0,5%
Antinausea 0,5% 0,5% 0,5% 0,6%
Medicazioni 0,2% 0,2% 0,2% <0,1%
Tonici/Altri stimolanti 0,1% 0,1% 0,1% <0,1%
Altro 1.2% 1.1% 2,7% 2,0%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Anche 'analisi a volumi evidenzia una concentrazione sulle prime
tre classi terapeutiche superiore a quella del mercato nel suo com-
plesso e in aumento, rispetto al 2018, in tutti i canali di vendita.

La quota cumulata dei farmaci per I'apparato respiratorio, de-
gli analgesici e dei gastrointestinali si ferma all’81,4% nelle far-
macie ed e leggermente inferiore rispetto al dato medio pari
all’81,6%. Nelle parafarmacie (82,4%) la concentrazione risulta




Il mercato non prescription in ltalia nel 2019 115

Tabella 3.9
Mercato a volume dei farmaci di automedicazione. Peso delle categorie terapeutiche
nei differenti canali distributivi; sell out (anno 2019)

Totale AM Farmacia | Parafarmacia GDO
(F:;,'I';a‘i di automedicazione 1000% | 1000% | 1000% | 1000%
Tossg/raffreddore/affezioni 34.1% 34,1% 323% 35,3%
respiratorie
Analgesici 23,9% 24,0% 25,5% 20,3%
Apparato digerente/intestino 23,6% 23,3% 24,6% 27,9%
Dermatologici 7,6% 7,7% 7,3% 5.4%
Apparato circolatorio 2,8% 2,8% 2,5% 3,1%
Oftalmici 2,3% 2,3% 2,4% 2,7%
Urologialsistema riproduttivo 1,6% 1,6% 1,5% 1,2%
Cura della bocca 0,9% 0,9% 0,7% 0,9%
Vitamine/integratori/minerali 0,9% 0,9% 0,7% 0,8%
Otologici 0,6% 0,7% 0,4% 0,3%
Antinausea 0,5% 0,5% 0,6% 0,6%
Calmanti/sonniferi 0,4% 0,4% 0,4% 0,4%
Disassuefanti 0,2% 0,2% 0,3% 0,5%
Medicazioni 0,2% 0,2% 0,1% <0,1%
Tonici/Altri stimolanti 0,1% 0,1% 0,1% <0,1%
Altro 0,3% 0,3% 0,6% 0,4%

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

essere leggermente superiore al dato di mercato mentre ¢ de-
cisamente superiore alle media nei corner della GDO (83,5%)
(Tabella 3.9).

Vengono di seguito descritte nelle loro componenti di II livello
le principali caratteristiche e i trend 2019 delle cinque principali
categorie terapeutiche per i farmaci senza obbligo di prescrizione.
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3.3.1 | farmaci per I'apparato respiratorio

Nel 2019 sono state acquistate 94,9 milioni di confezioni di far-
maci per la cura delle affezioni dell’apparato respiratorio, per un
corrispondente giro d’affari di 743,9 milioni di euro.

La ripartizione della spesa, in linea con quella dell’anno prece-
dente (+0,1%), ¢ da attribuirsi per il 47,6% ai farmaci antiraf-
freddore, seguiti dagli antitosse, dai prodotti per mal di gola e,
per una quota residuale del 4,2% della spesa di questa catego-
ria, dagli antiallergici e antistaminici. (cfr. infra) (Figura 3.24).

Dall’esame delle confezioni vendute si osserva che le specialita
medicinali contro il raffreddore coprono una quota di mercato
maggiore rispetto a quella a valori e pari al 54,2% mentre i far-
maci contro la tosse e il mal di gola si confermano sugli stessi
valori dello scorso 2018 (Figura 3.25).

Figura 3.24

Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato respiratorio”.
Segmentazione e trend dei dati di spesa in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Allergie respiratorie/gen. 4,2% Antiraffreddore 47,6%

Mal di gola 21,1%

Valori | £ % 2019/2018
(Mil. € a parita di
inpp.) | dassificazione

Apparato respiratorio 7439 +0,1

Antiraffreddore 3540 0.2
Antitosse 2021 00

. 0 ) )
Antitosse 27,2% Mal di gola 156,7 +1.2

Allergie respiratorie/gen. | 31,0 11

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Figura 3.25

Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato respiratorio”.
Segmentazione e trend dei volumi di vendita in base alle sottoclassi di Il livello;
sell out (anno 2019)

Allergie respiratorie/gen. 2,9% Antiraffreddore 54,2%

Mal di gola 20,9%

Unita | * % 2019/2018
(Mil. di a parita di

confezioni) | classificazione
Apparato respiratorio 94,9 23
Antiraffreddore 515 27
Antitosse 208 21

Mal di gola 198 13
Antitosse 21,9% Allergie respiratorie/gen. 28 29

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Il trend dei consumi, in diminuzione del 2,3%, ¢ ascrivibile alla
minore diffusione delle sindromi da raffreddamento nel periodo
invernale e all’evoluzione della stagione influenzale.

Infatti, 'andamento 2019 della categoria terapeutica in esame
trova almeno in parte spiegazione nella minore incidenza della
stagione influenzale 2018/2019 secondo la Rete Italiana di Sor-
veglianza dell'Influenza (InfluNet).

I farmaci AM costituiscono il 77,4% della spesa per questa cate-
goria terapeutica. Il peso dell’AM sulle vendite di farmaci contro
il raffreddore, il mal di gola e la tosse aumentano leggermente
rispetto lo scorso 2018.

Per quanto, gli antiallergici e antistaminici AM non riescano anco-
ra a recuperare a pieno l'erosione subita in seguito alla riclassifica-
zione a C-Rx, avvenuta nel 2016, delle confezioni da 14 compresse
degli antistaminici a base di pseudoefedrina + cetirizina (cfr. par.
3.2), anche nel 2019 fanno osservare un perdita della propria quo-
ta di mercato (-4,2%) a discapito degli SP (+4,4%) (Figura 3.26).
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Figura 3.26
Peso dei farmaci AM e SP nelle sottoclassi di Il livello della categoria “Apparato
respiratorio” in base ai dati di spesa; sell out (anno 2019)

100% 2,1%
31,0% s
80% o 38,6%
60%
97,9%
40% . 78,8%
69.0% 61,4%
20%
0% - : - —
Antiraffreddore Antitosse Mal di gola Allergie respiratorie/
gen.
AM SP

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

3.3.2 Gli analgesici

Nel 2019 sono state acquistate 54,0 milioni di confezioni di
analgesici per un corrispondente giro d’affari di 519,8 milioni di
euro.

La ripartizione della spesa e da attribuirsi per il 90,4% ai medici-
nali contro i dolori muscolari e agli analgesici generali. Seguono,
a distanza, gli antispastici, i medicinali contro la dismenorrea e
le specialita per la cura delle affezioni della bocca.

L'andamento della spesa registra una leggera contrazione della
categoria (-0,3%) rispetto all’anno precedente. Tengono a valori
gli analgesici generali con un +1,9%. I farmaci per i dolori mu-
scolari. gli antispastici e i farmaci per la cura delle affezioni orali
perdono rispettivamente 1'1,3%, il 7,1% e il 4,7%. Stabile, inve-
ce, quella dei farmaci contro la dismenorrea (Figura 3.27).
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Figura 3.27
Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Analgesici”.

Segmentazione e trend dei dati di spesa in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Analgesici generali 41,3% Antispastici 4,9%

Dismenorrea 4,0%
Affezioni bocca 0,6%

‘ Valori | + % 2019/2018

: (Mil. € a parita di
\_ inpp.) | classificazione
Analgesici 519,8 -03
Dolori muscolari 255,3 -13
Analgesici generali | 2148 +19
Antispastici 256 11
Dismenorrea 209 +0,4
Dolori muscolari 49,1% | Affezioni bocca 32 A7

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.28
Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Analgesici”.

Segmentazione e trend dei volumi di vendita in base alle sottoclassi di Il livello;
sell out (anno 2019)

Analgesici generali 49,4%

Antispastici 5,2%
Dismenorrea 4,7%
Affezioni bocca 0,7%

Unita | + % 2019/2018
(Mil. di a parita di

confezioni) | classificazione
Analgesici 54,0 32
Analgesici generali 26,7 -1,7
Dolori muscolari 21,6 -38
Dolori muscolari 40,0% Antispastici 28 -89
Dismenorrea 25 -5,0
Affezioni bocca 04 -10,4

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Figura 3.29
Peso dei medicinali AM e SP nelle sottoclassi di Il livello della categoria “Analgesici”
in base ai dati di spesa; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Con riferimento ai volumi, si osserva che la categoria registra un
netto calo delle vendite pari al 3,2% che si ripartisce, con pesi
diversi, su tutte le sottoclassi e il loro peso ¢ in parte differente
rispetto ai dati di spesa.

Gli analgesici generali pur registrando una flessione dei con-
sumi conservano un dato positivo a valori cosi come i farmaci
contro la dismenorrea (Figura 3.28 e Figura 3.29).

Tutte le sottoclassi di analgesici fanno osservare una preponde-
ranza di farmaci di automedicazione, che, a livello di categoria
complessiva, contribuiscono a realizzare il 90,6% dei fatturati.
Questo grazie al lancio di alcune nuove confezioni e ad alcune
riclassificazioni di prodotto/confezione da SP ad AM per la cate-
goria in esame (cfr. par. 3.1).
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3.3.3 | farmaci per I'apparato gastrointestinale

I farmaci per la cura dei disturbi dell’apparato gastrointestinale
rappresentano, per i medicinali senza obbligo di ricetta, la terza
categoria di spesa, con 461,1 milioni di euro, e la seconda per
confezioni, con 54,8 milioni di pezzi venduti.

Complessivamente la categoria registra un incremento dei fat-
turati pari all’l,5%. La ripartizione della spesa ¢ da attribuirsi,
principalmente, ai lassativi (32,0%), ai probiotici (30,5%) e agli
antiacidi/farmaci contro il bruciore di stomaco (21,7%), seguiti
dagli antidiarroici, dai farmaci per lo stomaco e dalle specialita
per la cura del fegato (Figura 3.30).

Ad eccezione dei lassativi e della classe residuale dei prodotti
per il fegato, si osserva un aumento, seppur con range differenti,
della spesa per tutte le altre sottoclassi di riferimento.

Figura 3.30

Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato gastrointestinale”.
Segmentazione e trend dei dati di spesa in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Antiacidi/oruciore di stomaco 21,7% Antidiarroici 10,4%

Prodotti per stomaco e tratto digerente 5,4%

Prodotti per il fegato 0,2%

Probiotici 30,5%

< Valori | + % 201972018
(Mil. € a parita di
inpp,) | dassificazione
Farmadi gastrointestinali | 461,1 +1,5
Lassativi 1474 40
Probiotici 140,4 +2,1
Antiacidi/bruciore
: 938 +6,2
Lassativi 32,0% distomaco
Antidiarroici 478 45,5
Prodotti per stomaco
e tratto digerente Al +10
Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA Prodottiper i fegato 08 48
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Figura 3.31
Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato gastrointestinale”.
Segmentazione e trend dei volumi di vendita in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Antiacidi/bruciore di stomaco 20,3% Antidiarroici 9,7%

Prodotti per stomaco e tratto digerente 3,5%

Prodotti per il fegato 0,1%

Probiotici 18,8%

Unita | + % 2019/2018
(Mil. di a parita di

confezioni) | classificazione
Farmadi gastrointestinali | 54,8 32
Lassativi 26,0 52
Qinsttlg%(:légruuore 11 21
Probiotici 103 14
Antidiarroici 53 +1,2
Lassativi 47,6% | ngggtgl(ﬂgggmaco 19 13
Prodotti per il fegato 0,1 54

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.32
Peso dei medicinali AM e SP nelle sottoclassi di Il livello della categoria “Apparato
gastrointestinale” in base ai dati di spesa; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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Con riferimento alla ripartizione del mercato sulla base dei vo-
lumi, si osserva che i lassativi presentano una quota di oltre 15
punti percentuali superiore rispetto a quella registrata a valori, a
discapito dei probiotici (Figura 3.31).

L'andamento dei volumi, in calo del 3,2%, fa osservare un trend
negativo per tutte le sottoclassi fatta eccezione per gli antidiarroi-
ci (Figura 3.31).

I farmaci di automedicazione rappresentano 1'86,0% della spesa
complessiva per la classe in esame.

Rispetto al 2018, aumenta di 2,5 punti percentuali il peso dei
farmaci AM sugli antidiarroici — grazie all’entrata sul mercato di
nuove confezioni a fine 2017 — stabile la quota delle altre sotto-
classi (Figura 3.32).

3.3.4 | dermatologici

Nel 2019 sono state acquistate 22,6 milioni di confezioni di spe-
cialita dermatologiche senza obbligo di ricetta per un corrispon-
dente giro d’affari di 235,7 milioni di euro.

La ripartizione della spesa ¢ da attribuirsi per il 37,4% agli an-
timicotici, seguiti dai farmaci per la disinfezione della pelle, da
quelli contro le irritazioni cutanee e per la medicazione delle
ferite, dai medicinali per il trattamento dell’herpes simplex, da
quelli contro le impurita cutanee e dai farmaci contro i calli e le
verruche (Figura 3.33).

Le altre sottoclassi di medicinali appartenenti a questa catego-
ria — emollienti, anti psoriasi — cumulano una quota residuale di
circa I'1,0%. La spesa della categoria ¢ stabile rispetto al 2018,
seppur con variazioni differenti per alcune sottoclassi. Tutte in
crescita tranne i farmaci per la cura delle irritazioni cutanee, per
le medicazioni delle ferite, gli anti psoriasi e gli emollienti.

Con riferimento ai consumi, si osserva che la quota degli anti-
micotici e inferiore di 12 punti percentuali rispetto a quella a va-
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Figura 3.33

Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Dermatologici”.
Segmentazione e trend dei dati di spesa in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Medicazione ferite 14,0% Trattamento herpes simplex 6,7%
| Impurita cutanee 4,5%
Altri prodotti per la pelle 2,1%
Irritazioni Anticalliiverruche/duroni 2,0%
cutanee 14,2% Anti psoriasi 0,6%
Emollienti e protezione cutanea 0,3%

Valori |+ % 2019/2018

(Mil.€ | aparita di

inp.p) | dassificazione
Dermatologici 235,7 00
Antimicotici 88,1 +1,7

Disinfezione pelle/cute lesa| 43,0 +0,2

Disinfezione sinfezio
pelle/cute lesa Imta;mm cutan_ee 335 36
18,2% Medicazione ferite 329 6,6

159 +3,1

Trattamento herpes simplex

Antimicotici 37,4% Impurita cutanee 10,6 +11,2
Altri prodotti per la pelle 49 +114
Anticalli/verruche/duroni 47 40,2
Anti psoriasi 14 -13
Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA Emollienti e protez. cutanea | 0,6 13

Figura 3.34
Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Dermatologici”.
Segmentazione e trend dei volumi di vendita in base alle sottoclassi di Il livello; sell out

(anno 2019)

Medicazione ferite 12,2% Trattamento herpes simplex 8,5%
o ’ Impurita cutanee 2,5%
Initazioni Altri prodotti per la pelle 1,1%

17,19
wtanee 17,1% Anticallifverruche/duroni 1,8%

Anti psoriasi 1,6%
Emollienti e protezione cutanea 0,6%

Unita [ %2019/2018
(Mil. di aparita di

confezioni) | dassificazione
Dermatologici 26 32
o Disinfezione pelle/cute lesa 6,6 -1,6
Disinfezione Antimicotici 5,7 35
pellea/ cute lesa Inrtazion cutanee 39 65
29,2% Medicazione ferite 28 QA
Trattamento herpes simplex 19 +2,2
Antimicotici 25,4% Impurita cutanee 06 +59
Anticalliverruche/duroni 04 25
Anti psoriasi 04 34
Altri prodotti per [a pelle 02 +6,6
Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA Emollientie protez. autanea | 0,1 27
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lori a favore dei farmaci per la disinfezione della pelle, la prima
sottoclasse a volumi.

I consumi di questa categoria di farmaci registra una contrazione
del 3,2% e il loro andamento varia molto tra le sottoclassi di rife-
rimento: presentano variazioni positive, seppur con range diffe-
renti, i farmaci per il trattamento dell’herpes simplex, dell'impuri-
ta cutanee e gli altri prodotti per la pelle (Figura 3.34).

I farmaci di automedicazione rappresentano il 68,1% del giro
d’affari del mercato dei dermatologici.

L'analisi per le classi terapeutiche di II livello continua a far
emergere differenziazioni piuttosto marcate tra i farmaci AM e
quelli SP. Nello specifico, si collocano al di sopra della media
del mercato con una prevalenza di prodotti AM, i farmaci per
la disinfezione della pelle, contro le irritazioni cutanee e per il
trattamento dell’herpes simplex.

Figura 3.35
Peso dei medicinali AM e SP nelle sottoclassi di Il livello della categoria terapeutica
“"Dermatologici” in base ai dati di spesa; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA




126 Numeri e indici dell’automedicazione

Al di sotto della media, ma con una preponderanza di specialita
di automedicazione, troviamo gli antimicotici e i farmaci per le
impurita cutanee mentre la spesa si ripartisce per lo piu a meta
per i farmaci contro i calli e le verruche (Figura 3.35).

3.3.5 | farmaci per I'apparato circolatorio

I farmaci per la cura dei disturbi dell’apparato circolatorio rap-
presentano la quinta classe terapeutica per importanza di spesa
e consumo per il settore dei farmaci senza obbligo di prescrizio-
ne sebbene presentino, rispetto alle quattro categorie terapeu-
tiche fino a ora analizzate nel dettaglio, una quota di mercato
decisamente inferiore e pari al 6,8% a valori e al 4,4% a volumi.

Nel 2019 sono state acquistate per la classe in esame 10,5 mi-
lioni di confezioni per un corrispondente giro d’affari di 142,0
milioni di euro.

11 71,3% della spesa, in leggera contrazione dell’0,6%, ¢ da attri-
buirsi alla classe degli antivaricosi, seguita da quella degli antie-
morroidali e da quella residuale degli altri farmaci per 'apparato
circolatorio (Figura 3.36).

La ripartizione del mercato sulla base dei volumi venduti vede
gli antivaricosi perdere quasi 11 punti percentuali a favore degli
antiemorroidali (Figura 3.37).

Con riferimento ai consumi, la categoria in esame risulta essere
in flessione (-3,0%) anche nel 2019, con una contrazione piu
pesante per gli antiemorroidali e gli altri prodotti per "apparato
circolatorio rispetto agli (Figura 3.37).

La diminuzione del numero di confezioni acquistate risente
della cessata commercializzazione di alcuni prodotti nell’ulti-
mo quinquennio e di una forte erosione dei consumi in atto
dal 2013. Nonostante i processi di riclassificazione del 2012° ab-
biano generato un allargamento dell’offerta disponibile senza

?G.U. n. 83 del 26 aprile 2012, G.U. n. 277 del 27 novembre 2012.
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Figura 3.36

Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato circolatorio”.
Segmentazione e trend dei dati di spesa in base alle sottoclassi di Il livello; sell out
(anno 2019)

Antiemorroidali 27,1%

Altri prodotti per I'apparato circolatorio 1,6%

-

Valori | % 2019/2018
(Mil. € a parita di
inpp) | dassificazione

Antivaricosi 71,3%

Apparato circolatorio 142,0 -0.6
Antivaricosi 1013 05
Antiemorroidali 385 0,7
Altri prodotti per I'app. circ. 23 57

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA

Figura 3.37
Farmaci senza obbligo di prescrizione, categoria terapeutica “Apparato circolatorio”.
Segmentazione e trend dei volumi di vendita in base alle sottoclassi di Il livello; sell out

(anno 2019)
Antiemorroidali 37,8%

Altri prodotti per I'apparato circolatorio 1,5%

-

Unita | =% 2019/2018
(Mil. di a parita di
confezioni) | classificazione

Antivaricosi 60,7% ApplaraFo c!rcolatono 105 30
Antivaricosi 64 25
Antiemorroidali 40 37
Altri prodotti per I'app. circ. 02 -84

Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA
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obbligo di prescrizione per questi medicinali, cid non ha avuto
impatto sull’aumento dei consumi.

Il 44,1% della spesa per farmaci senza obbligo di prescrizione
destinati alla cura di piccoli disturbi dell’apparato circolatorio e
coperta dalle specialita di automedicazione. Rispetto al 2018 si
registra una crescita del 4,6% del fatturato dei farmaci AM dei
medicinali antivaricosi rispetto ai farmaci SP -2,5% (Figura 3.38).

Figura 3.38
Peso dei farmaci AM e SP nelle sottoclassi di Il livello della categoria “Apparato
circolatorio” in base ai dati di spesa; sell out (anno 2019)
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Fonte: elaborazione Assosalute su dati IQVIA




Capitolo 4






Le previsioni sulla spesa e i consumi
dei farmaci senza obbligo di prescrizione:
il triennio 2020-2022°

Il presente capitolo e dedicato all’analisi delle proiezioni sulla spesa
(valori in prezzi di cessione al pubblico praticati dalla distribuzione
finale) e sui consumi (numero di confezioni) riferite al mercato dei
farmaci senza obbligo di prescrizione (SOP) per il triennio 2020-2022.
A simulazioni di natura quantitativa si sono affiancate valutazioni di
tipo qualitativo sui fattori determinanti il tasso di crescita del mercato
(consumi e valori) nei prossimi anni (cfr. par. 4.1).

Tenuto conto del trend influenzale, dell’'emergenza Covid-19 e ipo-
tizzando il mantenimento, nei prossimi tre anni, delle attuali condi-
zioni regolatorie, si prevede un mercato SOP in contrazione nel 2020
(-2,8%) e in moderata ripresa nel biennio 2021 e 2022 (rispettiva-
mente del -0,7% e del +0,7%) (cfr. par. 4.2).

'andamento del mercato SOP si riflette poi sul rapporto tra farmaci
SOP e spesa farmaceutica complessiva per farmaci dispensati dalle
farmacie aperte al pubblico. Infatti, i dati OSMED di recente pubbli-
cazione' mostrano per il 2019 un andamento della spesa complessiva
per farmaci (al netto degli sconti a carico della filiera sui farmaci rim-
borsati dal SSN) in crescita rispetto al 2018 portando cosi il rapporto
tra farmaci SOP e tale spesa al 15% (cfr. par. 4.2).

"Rapporto OSMED anno 2019.

" Studio previsionale condotto da Patrizio Armeni, Arianna Bertolani e Monica Otto
dell’Osservatorio Farmaci del CERGAS Bocconi. Si ringrazia Assosalute per avere
fornito i dati sulla composizione della spesa e dei consumi per classi terapeutiche. La
responsabilita di quanto contenuto nel presente capitolo ¢ comunque integralmente
dei ricercatori dell’Osservatorio Farmaci.
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Relativamente ai consumi, nel triennio 2020-2022 si prevede un mer-
cato SOP sempre in contrazione, in linea con i trend di medio-lungo
periodo (cfr. par. 4.2).

Guardando alle dinamiche del mercato con riferimento alle categorie
terapeutiche, a parita di condizioni regolatorie, non si prevedono nel
prossimo triennio significative modifiche nella composizione della spesa
(cfr. par. 4.2).
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4.1 | dati e la metodologia di elaborazione

Il presente capitolo ¢ dedicato all’analisi delle proiezioni sulla
spesa (valori in prezzi di cessione al pubblico praticati dalla di-
stribuzione finale) e sui consumi (numero di confezioni) riferite
al mercato dei farmaci senza obbligo di prescrizione (SOP) per
il triennio 2020-2022. Nelle proiezioni proposte si fa riferimento
sia al mercato complessivo nazionale, distinguendo tra farmaci
di automedicazione — AM - e medicinali non di automedicazio-
ne — SB, sia a quello per aree terapeutiche (dato totale dei far-
maci SOP, a valori e volumi) che a quello regionale (dato totale
riferito ai soli valori — totale SOP e AM).

I dati presentati rappresentano un’elaborazione dei dati di sell
out, ovvero di uscita dei farmaci dalla farmacia e dagli altri cana-
li distributivi (parafarmacie e corner farmaceutici nella Grande
Distribuzione Organizzata), valorizzati ai prezzi effettivamente
applicati dalla distribuzione finale.

Le proiezioni sono state formulate sulla base di un modello sta-
tistico di analisi delle serie storiche dei dati IQVIA di sell out,
tenendo conto del contesto regolatorio in vigore. L'analisi stati-
stica e di tipo panel a effetti casuali (con dummy per classe tera-
peutica, periodo temporale e interazione tra classe terapeutica e
periodo temporale).

Si precisa che il confronto intertemporale operato ¢ stato con-
dotto a parita di classificazione dei farmaci.

A simulazioni di natura quantitativa si sono affiancate valuta-
zioni di tipo qualitativo sui fattori determinanti il tasso di cresci-
ta del mercato (consumi e valori) nei prossimi anni.

4.2 Le previsioni di sviluppo del mercato dei farmaci senza
obbligo di prescrizione

Dopo la crescita del mercato SOP registratasi nel 2018 rispetto
al 2017 (+2,3%), nel 2019 il mercato ha mantenuto la sua di-
mensione in termini di spesa (-0,2%) (Tabella 4.1). Tale trend
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puo trovare in parte spiegazione nell’andamento delle stagio-
ni influenzali 2017/2018 e 2018/2019. Osservando "andamento
dell'incidenza delle sindromi influenzali nel tempo!, si osser-

Tabella 4.1
Spesa in prezzi al pubblico per farmaci senza obbligo di prescrizione; milioni di euro
(2017-2022)

Totale SOP Totale AM Totale SP
= O P O e
2017 2.402,0 - 1.795,7 - 606,

2018 24579 +2,3% 1.849,5 +3,0% 608,4 +0,4%
2019 24518 -0.2% 1.852,6 +0,2% 599,2 -1,5%
2020 2.384,2 -2,8% 1.807,7 -24% 576,5 -3.8%
2021 23674 -0,7% 1.799,3 -0,5% 568,1 -1,5%
2022 23848 +0,7% 1.814,3 +0,8% 570,4 +0,4%

Fonte: elaborazioni e previsioni Osservatorio Farmaci, CERGAS Bocconi su dati Assosalute e IQVIA

Figura 4.1
Tasso di crescita della spesa farmaceutica convenzionata (spesa a carico del SSN per
farmaci emessi su ricettario SSN) e spesa per farmaci SOP (2017-2021)
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Fonte: elaborazioni e previsioni Osservatorio Farmaci, CERGAS Bocconi su dati IQVIA, Federfarma e AIFA

https://www.epicentro.iss.it/ (ultimo accesso effettuato ad agosto 2020).
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va come nella stagione 2017/2018 il picco epidemico (raggiun-
to nella seconda settimana del 2018) ha registrato un livello di
intensita molto alta. La stagione successiva (2018/2019) e stata
caratterizzata da un periodo iniziale di bassa incidenza, che si e
protratto fino alla fine di dicembre 2018, e da un intensificarsi
dell’attivita virale con l'inizio del nuovo anno, raggiungendo il
picco nella quinta settimana del 2019.

Alla luce di tali considerazioni, contrariamente a quanto acca-
duto nel 2017, nel 2018 si ripristina 'andamento contrapposto
tra spesa per farmaci SOP e spesa farmaceutica a carico del SSN
(-4,2% nel 2018 rispetto al 2017)* che pero viene nuovamente
contraddetto nel triennio successivo (Figura 4.1).

L'andamento del mercato per I'anno corrente (2020) e, con-
seguentemente, per il biennio successivo, oltre a risentire del
trend influenzale, risente dell’emergenza Covid-19 in atto. Nei
primi tre mesi del 2020, infatti, si sono osservati trend positivi in
molti segmenti del mercato. Dopo la meta di marzo, il mercato
ha cominciato pero a risentire negativamente del cambiamento
nei comportamenti di acquisto. Pertanto, tenuto conto di tali di-
namiche e ipotizzando il mantenimento dell’attuale contesto re-
golatorio, si prevede un mercato SOP in decisa contrazione nel
2020 (-2,8%). Se il primo semestre vede il mercato con un trend
ancor piu negativo, nel secondo semestre dell’anno ci si aspetta
una parziale ripresa per effetto delle forme (para)influenzali, ma
comunque non sufficiente a compensare la contrazione della
prima meta dell’anno. Il biennio successivo sara quindi interes-
sato da una progressiva ripresa del mercato (rispettivamente del
-0,7% nel 2021 e +0,7% nel 2022).

L'andamento del mercato SOP rispetto alla spesa farmaceutica a
carico del SSN si riflette poi sul rapporto tra farmaci SOP e spe-
sa farmaceutica complessiva per farmaci dispensati dalle farma-
cie aperte al pubblico (Figura 4.2). Infatti, tenuto conto dei dati

2Rapporto OSMED anno 2019.
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Figura 4.2
Incidenza della spesa per farmaci SOP sul totale della spesa per farmaci dispensati
dalle farmacie aperte al pubblico (2016-2019)
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La spesa complessiva € al netto degli sconti che le farmacie aperte al pubblico e le imprese applicano o hanno
applicato, nel caso di distribuzione di farmaci a carico del SSN.

Fonte: elaborazioni Osservatorio Farmaci, CERGAS Bocconi su dati IQVIA e AIFA

Tabella 4.2
Consumi per farmaci senza obbligo di prescrizione; milioni di confezioni (2017-2022)
Totale SOP Totale AM Totale SP
Anno
Valore Valore Valore
assoluto Rl assoluto R assoluto Rl

2017 277,2 - 210,2 - 67,0 -
2018 275,2 -0,7% 209,1 -0,5% 66,0 -1,4%
2019 266, 1 -3,3% 202,6 -3,1% 63,6 -3,7%
2020 2533 -4,8% 193,2 -4,6% 60,0 -5,6%
2021 2477 -2,2% 189,2 2,1% 58,6 -2,4%
2022 2453 -1,0% 187,4 -0,9% 57,9 -1.2%

Fonte: elaborazioni e previsioni Osservatorio Farmaci, CERGAS Bocconi su dati IQVIA
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OSMED 2019 che registrano una spesa complessiva per farmaci
(al netto degli sconti a carico della filiera sui farmaci rimborsati
dal SSN) in crescita rispetto al 2018, il rapporto tra i farmaci
SOP e tale voce di spesa arriva nel 2019 a rappresentare il 15%
(Figura 4.2).

Rispetto ai consumi, nel 2018 si ¢ registrata una lieve contra-
zione (-0,7%) con una riduzione pit marcata per gli SP (-1,4%)
rispetto agli AM (-0,5%). Il 2019 ha fatto, invece, registrare una
diffusa e importante contrazione dei consumi (-3,3%) che si ac-
centua nel 2020 (-4,8%) — per i motivi gia citati in riferimento ai
trend di spesa — e si ripropone, sebbene in misura minore, nel
biennio 2021-22 (rispettivamente -2,2% e -1,0%). Le previsioni
per il prossimo triennio confermano pertanto un andamento dei
consumi in contrazione, condizionato da un lato dalla maggio-
re o minore diffusione dei disturbi stagionali, dagli effetti pro-
dotti sugli acquisti dall’emergenza sanitaria e dalla concorrenza
dei prodotti a connotazione farmaceutica che erodono quote di
mercato ai farmaci senza obbligo di prescrizione (Tabella 4.2).

Il differenziale tra crescita a valori e crescita a volumi ¢ generato,
in parte, dall'introduzione di nuovi prodotti e nuove confezioni
(e dalla variazione del mix di consumo da farmaci pitt economici
a farmaci mediamente piu costosi), pit evidente per i farmaci
con obbligo di prescrizione (e, in particolare, per i farmaci rim-
borsati dal SSN) e, in parte, dall’aumento dei prezzi. La varia-
zione del mix e l'aggiornamento dei listini prezzi sono rilevati
dal prezzo medio per confezione (Figura 4.3).

Dopo un triennio con trend di crescita del prezzo medio coeren-
ti, sebbene altalenanti per i farmaci SP (+3,6% nel 2017, + 1,8%
nel 2018 e +2,3% nel 2019), nel prossimo triennio, per il merca-
to SOP, si prevedono tassi di crescita positivi, ma piu contenuti
rispetto al recente passato (+2,2% nel 2020, +1,5% nel 2021 e
+1,7% nel 2022) (Figura 4.3).

La composizione del mercato per classi terapeutiche (Tabella 4.3
e Tabella 4.4) ¢ influenzata dal quadro epidemiologico. La classe
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Figura 4.3
Tasso di crescita dei prezzi medi dei farmaci senza obbligo di prescrizione (2017-2022)
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Fonte: elaborazioni e previsioni Osservatorio Farmaci, CERGAS Bocconi su dati IQVIA

terapeutica dei farmaci per la tosse, il raffreddore e le affezioni
alle vie respiratorie, continua a rappresentare la classe a mag-
giore incidenza di spesa e consumo arrivando a rappresentare,
sia a volumi che a valori, piti del 30% del mercato complessivo
nel 2019. Si ritiene che la crescita della spesa sara confermato
anche nel prossimo triennio. La somma di questa classe tera-
peutica con quella degli analgesici e dei farmaci per "apparato
digerente e intestino arrivera a rappresentare pit del 70% del
mercato totale in tutto il periodo 2020-2022. Con specifico rife-
rimento al 2020, come si evince dai dati del primo semestre, la
spesa per sonniferi e calmanti ha registrato un picco- arrivando
cosi a pesare dallo 0,4% allo 0,5% — che dovrebbe riassorbirsi
nel biennio successivo. Per contro si sono contratte le classi te-
rapeutiche antinausea e tonici e altri stimolanti.

Pur tenendo conto di tali evidenze, complessivamente, nel pros-
simo triennio, a parita di condizioni regolatorie, non si preve-
dono significative modifiche nella composizione della spesa per
classi terapeutiche.
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Inquadramento Normativo

Qui di seguito si riportano, in forma di sintesi schematica, le prin-
cipali norme che definiscono e regolamentano il settore dei farma-
ci non soggetti a ricetta, di automedicazione o OTC (dall'inglese
Over The Counter)™.

Classificazione ai fini della vendita

La legge di riferimento, il Decreto Legislativo 24 aprile 2006
n. 219%, comunemente denominato Codice del Farmaco, non con-
tiene i criteri in base ai quali un farmaco puo ottenere lo status
di“farmaco senza obbligo di prescrizione” (OTC e SOP). Le linee
guida emanate a livello europeo e la Circolare n. 13 del Ministero
della Sanita del 16 ottobre 1997 (sui medicinali di automedicazio-
ne) permettono, tuttavia, di individuare i seguenti principi generali:

= contengono principi attivi (e relativi dosaggi) ben conosciuti,
di largo e consolidato utilizzo, di comprovata efficacia e di cui
siano ben noti i profili di sicurezza;

® sono destinati al trattamento di sintomi/disturbi semplici, rico-
noscibili per comune esperienza, non gravi e tendenzialmente
risolvibili in breve tempo.

Il combinato disposto delle norme del Decreto Legislativo 219
ha portato a una duplice classificazione dei farmaci senza obbligo
di ricetta®:

'In quanto medicinali, anche quelli di automedicazione debbono sottostare a
tutte le regole nazionali ed europee che regolamentano il settore farmaceutico:
Iefficacia, la sicurezza di impiego per 1'uso cui sono destinati, la qualita e gli
standard produttivi.

2Decreto Legislativo 24 aprile 2006 n. 219 di “Attuazione della direttiva 2001/83/
CE (e successive modifiche) relativa a un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE”.

% Nel presente testo per i farmaci OTC si utilizza anche la sigla AM. I farmaci
senza obbligo di prescrizione non di automedicazione sono indicati con la sigla
SP mentre la notazione SOP ¢ usata per indicare l'insieme di tutti i Farmaci
Senza Obbligo di Prescrizione (cfr. Legenda).
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®  Automedicazione o OTC — quelli che possono fare comuni-
cazione al pubblico (pubblicita) e sono liberamente accessibili
nel punto vendita (self-service);

m SOP - quelli che possono fare comunicazione al pubblico
(pubblicita) ma non sono liberamente accessibili nel punto
vendita (self-service)?.

L'Autorita responsabile dell’autorizzazione/registrazione di un
farmaco senza obbligo di ricetta € 1’Agenzia Italiana del Farma-
co (AIFA), che ne stabilisce anche la classificazione come farma-
co di automedicazione/OTC o SOP.

Con la Legge 16 novembre 2001 n. 405 ¢ stato
introdotto un “bollino di riconoscimento” da ri-
portare obbligatoriamente sulle confezioni di tutti i
farmaci senza obbligo di ricetta (automedicazione/
OTC e SOP).

Ladozione del bollino e avvenuta, come previsto dalla Legge
405/2001, con Decreto del Ministero della Salute (1° febbraio 2002)
che definisce, inoltre, le caratteristiche grafiche e le dimensioni del
bollino da inserire, in modo visibile, sulle confezioni.

Rimborso a carico del Servizio Sanitario Nazionale

Tutti i farmaci senza obbligo di prescrizione medica non sono
rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale (SSN).

Con la Legge 30 dicembre 2004 n. 311 (c.d. Legge Finanzia-
ria 2005)° e stata introdotta, per fini meramente amministrativi,

* Per questi medicinali la pubblicita al pubblico e stata vietata fino al maggio del
2017, quando e intervenuta una Sentenza del Consiglio di Stato (n. 2217 del 12
maggio 2017) che ha stabilito che non puo sussistere un divieto generalizzato e
generale alla pubblicita presso il pubblico dei medicinali vendibili senza bisogno
di prescrizione medica non accessibili al punto vendita (self-service). Cfr. infra.
°La Legge 30 dicembre 2004 n. 311, che ha modificato la Legge n. 537/93, sta-
bilisce la classificazione dei farmaci ai fini del rimborso da parte del Servizio
Sanitario Nazionale.
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un’ apposita Classe C-bis per i soli farmaci di automedicazione
allinterno della pit generale Classe C che raggruppa tutti i far-
maci non rimborsati®.

I farmaci non rimborsati dal SSN sono classificati, quindi, come:

® Farmaci di Classe C: farmaci soggetti a prescrizione medica e
farmaci SOP;
» Farmaci di Classe C-bis: farmaci di automedicazione/OTC.

Comunicazione al pubblico/pubblicita

Il citato Decreto Legislativo 219/2006 stabilisce per i farmaci
senza obbligo di prescrizione precisi e dettagliati criteri che de-
vono essere rispettati per poter fare pubblicita al pubblico:

® ¢ necessario rispettare i contenuti minimi obbligatori e quelli
vietati previsti dalla legge;

® ¢ necessaria un’autorizzazione preventiva da parte del Mini-
stero della Salute, rilasciata secondo il meccanismo del silen-
zio/assenso;

m ]a durata dell’autorizzazione & biennale e, alla scadenza, va
presentata una nuova domanda.

Con la Circolare del Ministero della Salute del 24 maggio 2006
sono state previste le frasi d’avvertenza obbligatorie da inserire
nei messaggi pubblicitari al pubblico dei medicinali di autome-
dicazione.

Con nota del 30 luglio 2018 il Ministero della Salute ha emanato
alcune specifiche sulla pubblicita dei medicinali senza obbligo
di ricetta (SOP) e relative avvertenze obbligatorie.

Con le Linee Guida del Ministero della Salute del 17 febbraio
2010, e stata introdotta una regolamentazione per quanto ri-

¢I farmaci rimborsabili dal sistema pubblico sono classificati in Classe A (H se a
carico del SSN, dispensati solo in ambito ospedaliero).
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guarda la pubblicita attraverso Internet, Numeri Verdi, SMS e
MMS.

Con le Linee Guida del Ministero della Salute del 6 febbraio
2017, del 25 luglio 2017 e del 25 luglio 2018 sono stati introdotti
aggiornamenti sull'uso dei social media (p.es. Facebook, YouTu-
be) per la pubblicita dei medicinali di automedicazione.

Sistema distributivo

Con la Legge 4 agosto 2006 n. 248 (c.d. Legge Bersani) ¢ stata
consentita la vendita anche al di fuori della farmacia di tutti me-
dicinali senza obbligo di ricetta (automedicazione/OTC e SOP),
a condizione che:

= sia allestito uno specifico spazio (corner) dedicato esclusiva-
mente alla vendita dei medicinali;
® sia garantita la presenza continuativa di un farmacista’.

La vendita dei medicinali senza obbligo di prescrizione ¢ oggi
possibile in farmacia, parafarmacia e corner della Grande Distri-
buzione Organizzata (GDO).

La distribuzione territoriale delle farmacie in Italia ¢ regolamen-
tata per legge. La legislazione italiana ha adottato il sistema del-
la limitazione numerica delle farmacie (il numero delle farmacie
presenti sul territorio ¢ determinato mediante “Pianta Organica”)
autorizzate all’esercizio in ciascun Comune sulla base di criteri
demografici, geografici e di distanza. Larticolo 11 del c.d. Decre-
to Cresci Italia (Legge 27/2012) prevede una farmacia ogni 3.300
abitanti.

Lapertura di parafarmacie e corner della GDO non e invece con-
tingentata per legge per quanto soggetta a opportune autorizza-

7Vanno assolti, inoltre, tutti gli adempimenti accessori (farmacovigilanza, segnala-
zioni da e verso le Autorita, smaltimento, modalita di conservazione, etc.).



Inquadramento Normativo 147

zioni da parte del Ministero del Salute, nel rispetto dei vincoli, de-
gli obblighi e dei requisiti tecnici, strutturali e organizzativi stabiliti
dalla normativa.

Inoltre, il Decreto Legislativo 19 febbraio 2014 n. 17 (G.U. n. 55
del 7 marzo 2014), che recepisce nel nostro Ordinamento la Diretti-
va europea 2011/62 (c.d. Direttiva sulla Contraffazione), ha autoriz-
zato la vendita on line dei soli farmaci senza obbligo di ricetta, sia di
automedicazione/OTC che SOF, disciplinandone anche le modalita
operative, per tutti gli esercizi commerciali autorizzati alla vendita
delle specialita medicinali senza obbligo di prescrizione.

Con il Decreto relativo alla predisposizione del logo identificati-
vo nazionale® sono state definite nel dettaglio le caratteristiche
del logo per il riconoscimento dei siti web di farmacie o degli
esercizi commerciali autorizzati alla vendita di medicinali senza
obbligo di prescrizione’. Con apposite Circolari’, il Ministero
della Salute ha poi delineato le procedure necessarie e le moda-
lita operative per la regolamentazione delle vendite on line dei
farmaci senza obbligo di ricetta.

La Legge 4 agosto 2017 n. 124 (G.U. n. 189 del 14 agosto 2017)
- c.d. Legge annuale per il mercato e la concorrenza — rende
possibile I'ingresso delle societa di capitale nella titolarita dell’e-
sercizio della farmacia privata.

La suddetta norma, stabilisce, infatti, che la titolarita della far-
macia e consentita, oltre che alle persone fisiche, alle societa
di persona e alle societa cooperative con responsabilita limitata,
anche alle societa di capitali (art. 157, comma a) che possono
controllare, direttamente o indirettamente, fino al 20% delle far-
macie esistenti nel territorio di una Regione/Provincia Autono-
ma (art. 158). La partecipazione alle societa titolari di farmacie e

8 Decreto “Predisposizione del logo identificativo nazionale per la vendita on line dei
medicinali” del 6 luglio 2015 (G.U. n. 19 del 25 gennaio 2016).

?Comma 6 dell’articolo 112-quater del Decreto Legislativo 219/2006.

10 Circolari del Ministero della Salute, Direzione Generale dei Dispositivi Medici
e del Servizio Farmaceutico, 26 gennaio 2016 e 10 maggio 2016.
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incompatibile con qualsiasi altra attivita svolta nel settore della
produzione e informazione scientifica del farmaco, nonché con
'esercizio della professione medica.

Prezzi al pubblico

Con la Legge 27 dicembre 2006 n. 296 (c.d. Legge Finanziaria
2007) ¢ stato liberalizzato il sistema di determinazione e appli-
cazione dei prezzi dei medicinali senza obbligo di ricetta (auto-
medicazione/OTC e SOP):

m il prezzo al pubblico ¢ liberamente e autonomamente fissato
dal titolare di ciascun punto vendita, e potra essere variato in
qualsiasi momento;

® le Aziende devono comunicare ad AIFA il “prezzo massimo di
cessione alla distribuzione” (ex-factory), e qualsiasi sua succes-
siva variazione verso l'alto.

Con questa Legge ¢ pertanto decaduto 1'obbligo per le Azien-
de di riportare sulle confezioni dei medicinali I'indicazione del
prezzo al pubblico.
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