ECONOMICI E SENZA RICETTA,
MA A RISCHIO:

LA TRUFFA DEI FARMACI VENDUTI SU
INTERNET



Motivi del crescente ricorso ad Internet per
I’acquisto di farmaci
* Maggiore comodita nell’acquisto (soprattutto per disabili o anziani

non autosufficienti, che vivono in aree periferiche dove é spesso
difficile o scomodo raggiungere una farmacia)

e Maggiore riservatezza (il farmaco arriva in un pacco anonimo a
casa propria, evitando I'imbarazzo derivante dall’acquisto diretto)

* Possibili_risparmi_(in realta, i costi della spedizione ed i costi
aggiuntivi spesso previsti per la registrazione al sito portano non di
rado a costi aggiuntivi)

e Possibilita di _acquistare farmaci_da prescrizione anche senza

ricetta_medica (spesso gli annunci delle farmacie virtuali fanno
riferimento a farmaci da prescrizione soggetti ad abuso:
anabolizzanti usati per il doping, stimolanti, psicofarmaci,
medicinali per la disfunzione erettile)




Cosa prevede la normativa

* |In Italia, per l'acquisto su territorio nazionale, la
legge (122 T.U.L.S. del 1934) prevede l'acquisto di
farmaci solo presso farmacie autorizzate e dietro
presentazione dell'originale di ricetta medica,
dove obbligatoria

e |'attuale legislazione Italiana e 1la Direttiva
europea 92/28/CEE stabiliscono inoltre il divieto
di pubblicita diretta al consumatore dei farmaci
soggetti a prescrizione medica



Le falle nella normativa

Le farmacie online sono soggette alle leggi del Paese dove
gueste hanno sede

Pertanto, sebbene in Italia |la vendita di farmaci via Internet
sia illegale, e possibile acquistare medicinali attraverso i
siti che hanno sede legale in Paesi dove essa e consentita



Le falle nella normativa

Negli Usa (e in Nuova Zelanda) ad es. € consentita sia la
vendita a distanza sia |la pubblicita dei farmaci etici ai
consumatori. Vi sono poi Paesi come il Messico in cui sono
liberamente acquistabili senza prescrizione molti prodotti
che in altri Paesi necessitano di ricetta medica

Spesso non e possibile risalire al paese dove il sito
informatico ha sede



Acquisto di farmaci non registrati in Italia:
cosa dice la legge

Decreto del 11.02.97 (art. 1, 2, 3):

L'importazione di farmaci registrati all'estero é
soggetta all'approvazione del Ministero della Salute.
Il medico deve riempire un apposito formulario ed
inviarlo (generalmente tramite una farmacia) ad
una AUSL, onde ricevere il nulla osta
all'importazione da parte dell’ufficio di sanita aerea
o marittima di dogana interna competente per
territorio.

Ottenuta |'autorizzazione, si puo contattare la ditta
estera ed ordinare il farmaco prescritto.



...oppure

Corriere della Sera, 11 luglio 2008:
La pillola abortiva su Internet

Alcuni siti procurano la Ru 486 a donne di Paesi con leggi restrittive
sull'interruzione di gravidanza

“Nei Paesi dove abortire e difficile, le donne ricorrono al web, dove comprano le pillole per I'aborto
«fai-da-te», come ad esempio la Ru486. In Irlanda del Nord e in altri 70 paesi con leggi restrittive -
scrive la Bbc - le donne usano uno dei principali siti internet: «Women on Web», il cui slogan e:
«Possiamo aiutare a ridurre i problemi legati agli aborti clandestini». Ma alcuni dati sono definiti dal
servizio «molto preoccupanti. Il rapporto di una rivista britannica per ostetricia e ginecologia
relativo a 400 casi, ha rilevato che quasi I'11 per cento delle «clienti» ha dovuto sottoporsi a un
intervento chirurgico dopo aver preso le medicine; o perche la pillola non ha portato a termine
I’aborto o a causa di un’emorragia. Secondo la ricerca, inoltre, circa I’'8% di chi ha ordinato le pillole
su «Women on Web» finisce per non usarle. Duecento donne hanno risposto a domande sulla loro
esperienza: il 58% si dice «riconoscente» per aver potuto ricorrere a un aborto in questo modo,
mentre per il 31% e stato invece un esperienza «stressante». |l sito invia per posta la medicina solo
nei Paesi dove le leggi sull’aborto sono fortemente restrittive e alle donne che dichiarano di essere
in gravidanza da meno di nove settimane. Un’americana ha raccontato di aver usato il sito internet
mentre si trovava in Thailandia. La pillola € arrivata impacchettata in un blister, con le istruzioni. Ma
in altri casi le pillole arrivano in flaconi senza scritte, il che rende la cosa inquietante”.



Come avviene lI"acquisto di farmaci
da prescrizione online

e Alcuni siti non richiedono alcuna ricetta medica, altri
invece richiedono una prescrizione che puo essere
ottenuta con un consulto on-line fatto da un medico
(quasi sempre a pagamento)

e Seinvece gia si dispone di una prescrizione medica, essa
puo essere inviata via fax o email (cio significa che la
stessa ricetta puo essere inviata contemporaneamente a
tutti i siti che accettano tale sistemal)

e Alcuni siti richiedono una registrazione a pagamento,
spesso obbligatorio per I'acquisto di farmaci oppioidi




Esempio di form per I'acquisto di tramadolo senza

prescrizione in Internet, tratto da:

A Role for the Internet?

Source of Drugs for Prescription Opioid Analgesic Abusers:

PAIN MEDICINE

Violume 9+ Number &+ 2008

Table 2 Summary of Internet order form

Personal Details:
Billing Address:
Shipping Address:
Extra Information:

Payment Information:

Date of Birth

Your Height

Your Weight

Your Sex

Is your Personal Healthcare Practitioner aware that you are requesting this medication?

Have you been prescribed this medication before?

Have you had a physical exam in the last 12 months?

Please state the medical condition requiring you to use this medication.

Do you sufter from any seasonal allergies?

List in detail any allergies you have to medicines.

Are you currently under treatment for any health problems?

Are you suffering from high blood pressure?

Are you currently taking any prescription or non-prescription medicines?

List any significant family medical history.

Are you currently pregnant or have you been nursing within the past 12 months?

Will you be taking other medications while taking this medicine?

Please let us know whether you are currently taking any opioid medications such as
Tylenol #3, Percocet, Vicodin, OxyContin® or suffering from a seizure disorder or
convulsions.

If you have a history of narcotic or opioid use, please indicate the last time you took a
narcotic or opioid.

MALE
YES
YES
YES
LOWER BACK PAIN
YES
NONE
NO
NO
NO
NONE
NO
NO
MNA

NA
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~ 7 ) Questions?
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Welcome to our Internet Pharmacy.

Ve offer a wide selection of the most popular medicines online...
with free medical consultations, free and fast shipping, low prices
and Toll-free customer suppaort!

VWe sell brand-name and exact generic equivalents of LS. FDA
approved prescription drugs through our fully-licensed overseas
pharmacy.

Why choose us:

We have one function and one function only, to save you money on
your medication. We provide top-quality products, world-class
customer service, excellent value for money, and we welcome
your feedback. Try us - you will not be disappointed!
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R (‘b RxPill is a US based online resource connecting doctors who perform online/telephone consultations with patients. We are dedicated to providing the
greatest personalized medical advice accessible on the net.
Pain Relief (l{;

Headache

RX Pill constantly shops the web for the best prices and selection so you don't have to. We have the lowest prices and best selection. Not only are our
prices the lowest, but all prices for non-narcotic meds include the doctor's consultation and prescription.

Our doctors understand that pain is a subjective experience and they do not have any moral objections to prescribing narcotics. The doctor will evaluate
your particular needs and write a prescription which will then be forwarded to a pharmacy for filling and shipping.

Muscle Relaxants

Mental Health

Price and availability is subject to change:

@|eeeleleele)|o

Allergy
Medication (drug) Description and Quantity e e
. 9 P Price | PRICE! | Fee | Now!
ERECTILE DYSFUNCTION
Skin C
Ha 4 Gialis Tablets - NEW! 4109 | $99 | FREE! | Order
Cexual Health 10 Cialis Tablets $189 | 3145 | FREE' |Order
15 Cialis Tablets 4268 | $£217 | FREE' |Drder
Hair Loss 20 Cialis Tablets $348 | $268 | FREE' |Order
5 Levitra 10mg Tablets - HEW! Fisnid £89 | FREE! |Order
Gastro Health
5154

$129 | FREE! |Qrder

10 Levitra 10mg Tablets




Una cosa certa é che il
consumo di Farmaci aumenta

I POTENZIALI RISCHI



QUALITA DEL PRODOTTO

| farmaci acquistati su internet, anche quando presentati
con un nome noto, non sono sempre quelli che hanno
ottenuto I'autorizzazione all'immissione al commercio

| circuiti di distribuzione impiegati per la vendita di farmaci
su internet non rientrano, di solito, nella catena
farmaceutica regolarmente controllata dalle autorita
sanitarie e, in queste condizioni, non possono essere
garantite né la qualita, né le condizioni di conservazione dei
farmaci (Afssaps, 16 Gennaio 2006)



EFFETTI AVVERSI DA USO
SCORRETTO

Informazioni su internet spesso incomplete
Farmaco controindicato
Interazioni farmacologiche

Necessita di adattamenti posologici

Rischio di dipendenza e di overdose accidentale

La patologia puo peggiorare senza un trattamento
efficace



St George BN, Emmanuel JR, Middleton KL. Overseas-based online pharmacies: a source of
supply for illicit drug users? Med J Aust. 2004 Feb 2;180(3):118-9.

Example of drug misuse via the Internet

A 20-year-old patient was referred for management of anxiety and polydrug
misuse. The patient had a 2-year history of using large amounts of zolpidem,
temazepam, alprazolam and diazepam with alcohol, as well as regular use of
marijuana. These medications were originally obtained by doctor shopping
for prescriptions. However, while researching these medications on the
Internet, our patient discovered the online pharmacies that dispensed
prescription medication without a script. Zolpidem, oxycodone and
methylphenidate were all ordered by the patient from online pharmacies
based in Mexico and Thailand. He “surfed” the Internet for the site with the
cheapest drugs and found one that sold 100 zolpidem, his drug of choice, for
USS70.00, with a delivery charge of USS5.50. He was able to order quantities
of 100, 200 or 500 tablets. It took 2 weeks for the discreetly packaged drugs
to arrive at the patient’s door.



S Contraception

ELSEVIER Contraception 73 (2006) 372375

Original research article
Over-the-internet availability of hormonal contraceptives
regardless of risk factors

Lisa M. Memmel?, Leslie Miller®*, Jacqueline Gardner®

Obiettivo:

Acquisto on-line di contraccettivi orali registrandosi con tre profili di rischio
differenti:

eDonna sana di 25 anni.

eDonna di 35 anni obesa e forte fumatrice.

eDonna di 35 anni fumatrice ed terapia con antipertensivi.

Risultati:

“Our attempts to order oral contraceptives over the Internet without a prescription
were successful for all three risk profiles.

Despite entering known risk factors for estrogen use, we received all the
medications. There was no medical follow-up to these sales except for offers to sell
more products”.




CONTRAFFAZIONE

Assenza totale del principio attivo

Presenza del p.a. in quantita differenti da
quelle dichiarate

Presenza di un p.a. diverso da quello
dichiarato

Presenza di impurita o di sostanze
pericolose per la salute.



Attenzione ai farmaci acquistati tramite

internet
(Awviso dell'FDA 16 febbraio 2007)

“La Food and Drug Administration (FDA) e venuta a conoscenza del fatto che alcuni
pazienti americani che hanno ordinato specifici prodotti tramite internet (Ambien:
zolpidem; Xanax: alprazolam; Lexapro: escitalopram; Ativan: lorazepam) hanno
invece ricevuto un altro prodotto che, in base ad un’analisi preliminare, contiene
aloperidolo, un potente antipsicotico.

Negli Stati Uniti ci sono state diverse segnalazioni riguardanti pazienti che hanno
richiesto un trattamento medico d’emergenza a causa dell’insorgenza di sintomi
qguali difficolta nella respirazione, spasmi e rigidita muscolari dopo I'ingestione del
prodotto sospetto.

L’aloperidolo puo indurre spasmi e rigidita muscolari, agitazione e sedazione. Per
tale motivo, I’Agenzia americana ha pubblicato nuovamente un avviso rivolto ai
consumatori circa i possibili pericoli legati all’acquisto di farmaci da prescrizione
tramite Internet.

L’FDA ha saputo di questi prodotti con indicazioni errate e potenzialmente
pericolosi dopo che alcuni consumatori si sono lamentati con un’azienda
farmaceutica americana”.



CONTRAFFAZIONE, CON
FARMACI, DI ERBE DELLA
MEDICINA TRADIZIONALE
CINESE VENDUTE TRAMITE

INTERNET:
ALCUNI ESEMPI



Ritiro del prodotto "Zhen De Shou
Fat Loss”, in quanto contiene
sibutramina. FDA novembre 2008

“La ditta Fashion Sanctuary ha provveduto a ritirare il prodotto "Zhen De Shou Fat
Loss”. La decisione e stata presa a seguito della notifica da parte dell’FDA che le
analisi di laboratorio effettuate hanno evidenziato la presenza nel prodotto di una
sostanza non dichiarata, la sibutramina. La sibutramina € un farmaco approvato
dall’FDA per perdere peso in quanto sopprime "appetito.

Cio rappresenta un pericolo per i consumatori in quanto e noto che in alcuni
pazienti la sibutramina aumenta notevolmente la pressione arteriosa e/o la
frequenza cardiaca, determinando potenzialmente un rischio significativo per i
pazienti con una storia di coronaropatia, insufficienza cardiaca congestizia, aritmia
o stroke.

Il prodotto e stato distribuito soprattutto negli Stati Uniti, ma puo essere venduto
anche via Internet.

Finora non sono state riportate patologie o alterazioni associate a questo
prodotto; tuttavia, i consumatori che hanno acquistato "Zhen De Shou Fat Loss”
devono sospendere immediatamente |'assunzione del prodotto”.




Non usare Desire ne altri prodotti non autorizzati
pubblicizzati per aumentare la performance sessuale.
Awvviso del Ministero della Salute Canadese (5 giugno 2008)

“I. Ministero della Salute canadese sta avvisando i consumatori di non utilizzare
Desire, un prodotto non autorizzato, pubblicizzato per aumentare la performance
sessuale. Il prodotto puo indurre seri problemi per la salute in alcuni pazienti.

Inizialmente in un lotto e, successivamente, anche in un altro lotto e stata
riscontrata la presenza di fentolamina, non indicata nell’etichetta. La fentolamina
attualmente e autorizzata per via endovenosa nella prevenzione e nel controllo
dell’ipertensione in pazienti con tumori delle ghiandole surrenali e deve essere
utilizzata sotto supervisione di un medico.

| pazienti con patologie preesistenti, come quelli con problemi cardiaci, coloro che
assumono farmaci per I'apparato cardiovascolare o che sono a rischio di stroke,
possono essere a maggior rischio di sviluppare effetti collaterali gravi associati al
prodotto.

Desire e prodotto dalla Desire LLC e distribuito dal StarChem Labs. Il prodotto puo
essere acquistato su Internet”.



Prodotti a base di Riso Rosso Fermentato pubblicizzati su
Internet per il trattamento dell’ipercolesterolemia: non
usarli in quanto contengono lovastatina (FDA 9 agosto

2007)

“La Food and Drug Administration (FDA) sta avvisando i consumatori
di non acquistare né utilizzare 3 prodotti a base di Riso Rosso
Fermentato (Red Yeast Rice, Monascus purpureus) pubblicizzati e
venduti su siti web come supplementi dietetici per il trattamento
dell’ipercolesterolemia.

| test effettuati dall’FDA hanno evidenziato che tali prodotti
contengono lovastatina, un farmaco da prescrizione approvato negli
Stati Uniti per il trattamento dell’ipercolesterolemia.

Secondo Steven Galson, Direttore del Center for Drug Evaluation and
Research dell’FDA, il rischio € ancora piu serio in quanto i consumatori
non possono conoscere gli effetti collaterali associati alla lovastatina e il
fatto che puo interagire con altri farmaci”.




ALTRE TRUFFE

Quasi mai i siti forniscono informazioni circa la
propria provenienza o sulla possibilita di essere
contattati direttamente per reclami o informazioni
aggiuntive.

Numerosi siti fanno pagare una quota di
registrazione obbligatoria per potere acquistare
on-line farmaci senza prescrizione quali morfina e
oxicodone, tuttavia, una volta ottenuto l'accesso
allarea riservata all'acquisto, i farmaci risultano
"momentaneamente non disponibili”, ed al loro posto
ne vengono proposti degli altri.



ALTRE TRUFFE

Non e sempre vero che il farmaco e venduto ad un
prezzo piu basso della specialita in commercio:
alcuni costano meno altri sono piu costosi

Oltre il costo del farmaco, spesso ci sono altri costi
aggiuntivi, inclusi quelli per la spedizione



Conclusioni

 Internet e destinato a prendere sempre piu piede anche nel settore della
vendita dei farmaci. Tuttavia, la sua dimensione globale rende impossibile
esercitare un vero controllo su questo mercato.

* Inoltre, 'attuale vuoto giuridico rende l'acquisto dei medicinali in internet
“una terra di nessuno”, facile preda di quanti decidono di approfittarne.

e In attesa di nuove regole per il commercio elettronico dei farmaci, va
comunque sottolineato come barattare il tradizionale rapporto medico-
paziente (e le relative garanzie) in favore di maggiori risparmi (?) e di una
maggiore “liberta di cura” puO avere conseguenze estremamente
pericolose per la salute dei pazienti.

e Particolarmente preoccupante e il crescente numero di siti che usano
questionari per stabilire I"appropriatezza di farmaci che i pazienti non
hanno mai usato prima, in assenza di un esame fisico o di qualsiasi altra
forma di contatto diretto con il medico.
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