
DEFINIZIONI:
Qualsiasi sostanza che si intende usare per modificare sistemi fisiologici o patologici con 
beneficio per chi li riceve (OMS);

-

Ogni sostanza con proprietà curative o profilattiche (= proprietà di prevenzione, evitano 
l’insorgenza di una malattia) delle malattie umane, da somministrare all’uomo per stabilire una 
diagnosi o ripristinare, correggere o modificare funzioni organiche (ITA).

-

COME NASCE UN FARMACO?
Per osservazione occasionale: ci si accorge casualmente delle proprietà di una data sostanza. -
Questo processo è chiamato serendipity, ha portato, ad esempio, alla scoperta della penicillina 
da parte di Fleming, ricercatore inglese che si è accorto casualmente che in una piastra in cui 
c’erano le muffe non crescevano batteri e quindi ha scoperto la penicillina. 
Vincenzo Tiberio è un italiano che ha scoperto gli antibiotici, i suoi vicini di casa che 
prendevano acqua da un pozzo andavano incontro a dissenteria, realizzò che il pozzo era 
ricoperto di muffe e veniva pulito occasionalmente, quando veniva pulito c’erano casi di 
dissenteria. Prendendo dei topi e infettandoli, si rese conto che somministrando la muffa si 
sarebbero potuti guarire, scoprendo, quindi, gli antibiotici;
Per tradizione popolare: quando si affronta il problema della terapia delle malattie fatta nei 
secoli si nota che vengono utilizzati rituali di esorcismo come principale fonte di cura perché si 
pensava che la malattia fosse causata da uno spirito maligno.

-

Alla fine del 17000 in UK un medico di campagna si meravigliava per l’arrivo nel paesino di una 
signora edematosa con uno scompenso cardiaco molto grave che vendeva erbe nel paesino. A 
volte, però, la signora stava bene e non aveva edemi o problemi respiratori. La signora, 
utilizzando la vegetalis purpurea, un’erba estremamente velenosa, nel suo the curava il suo 
scompenso cardiaco. Tuttavia era necessario somministrare una dose piccola di erba;
Per osservazione di effetti collaterali: ai tempi della prima guerra mondiale venivano 
somministrati dei farmaci sulfamidici per guarire determinate malattie, avevano un blando 
effetto antibiotico ma dovevano essere somministrati in grandi quantità. Somministrandone 
pochi i soldati non guarivano, somministrandone tanti i soldati morivano. Ci si rese conto che la 
morte era dovuta all’ipoglicemia, non alle infezioni. Vennero utilizzati, dunque, come farmaci 
per il trattamento del diabete;

-

Screening sistematico;-
Drug design: con un recettore vengono disegnati a computer farmaci che vanno a inibire o 
attivare i recettori, vengono disegnati una grande quantità di farmaci e testati quelli più efficaci;

-

Studio eziopatogenetico della malattia: studiando la causa della malattia si creano farmaci.-
Utilizzato, ad esempio, nel Morbo di Parkinson, cercando di fare in modo che i neuroni che 
ancora funzionano funzionino meglio, somministrando un stimolante che supera la barriera 
ematoencefalica si stimolano i neuroni a produrre dopamina;
Biotecnologie: farmaci come l’insulina che sono proteine molto grosse e non si riescono a 
sintetizzare per sintesi chimica perché troppo dispendiose economicamente, quindi si 
ingegnerizzano i batteri al fine di produrre i farmaci, molti farmaci sono anticorpi monoclonali 
prodotti in questo modo (es: anticorpi monoclonali utilizzati per curare il Covid-19);

-

Terapia genica: si riparano i geni che contengono errori e causano patologie (es: tumori o 
fibrosi cistica). Non ha mai funzionato, anche se, grazie a tecniche di editing di DNA, patologie 
caratterizzate da alterazioni del sistema immunitario a livello genetico sono state curate con 
questo metodo.

-

Ci sono anche terapie fatte con cellule staminali contenute in un farmaco.
ORIGINE DI UN FARMACO:

Naturale: la maggior parte dei farmaci sono naturali o copie di farmaci naturali, con la 
differenza che assumendo farmaci di miscele di piante si assumono innumerevoli sostanze, 
magari impure e in quantità sbagliate. I farmaci creati in laboratorio permettono di avere un 
dosaggio preciso e una sostanza pura.

-

Attenzione, la medicina naturale può anche fare male se non si controllano i farmaci!
I farmaci naturali si dividono in:

Vegetale (olio di ricino, fitofarmaci);○
Animale (Vitamina D, B12);○
Minerale (carbonato di calcio).○

Sintetica:
Ripetono strutture presenti in natura;○
Presentano strutture nuove.○

-

FARMACOPEA UFFICIALE: 
Costituita da prodotti che hanno autorizzazione di somministrazione. Divisi in:

Prodotti etici: appartengono alla categoria:
SOP (senza obbligo di prescrizione), farmaci che possono essere assunti senza obbligo di 

ricetta medica, devono essere richiesti al farmacista perché non sono OTC ma non 
servono ricette (es: Aspirina, Tachipirina).

○

Farmaci con prescrizione medica: secondo disposizioni dell’AIFA serve avere una 
prescrizione medica per assumerli.

○

-

OTC: (over the counter) farmaci da banco, non necessitano di ricetta medica per la 
somministrazione. Es: integratori vitaminici o di sali minerali.

-

Vi sono anche: 
Medicamenti complementari: fitoterapia, osteopatia, agopuntura. Questa tipologia di 
medicamenti hanno comunque delle proprietà curative, sono complementari alla terapia 
prescritta dal medico e servono a farmi stare meglio (es: aromaterapia…)

-

Medicamenti alternativi: medicamenti omeopatici,  medicamenti omotossologici, fiori di Bach. 
Vengono usati come principale fonte di cura, in alternativa ai farmaci ufficiali, non è efficace 
perché non modifica nulla, è impossibile curare un tumore con medicinali omeopatici.

-

STUDIO DI UNA NUOVA MOLECOLA:
Sperimentazione preclinica:

Studio delle caratteristiche chimico-fisiche;○
Studio della farmacocinetica (assorbimento, distribuzione);○
Studio della farmacodinamica (attività, meccanismo d’azione, dose-effetto, margine 
terapeutico);

○

Studio tossicologico (tossicità acuta, cronica, fetale. Azioni sulla fertilità, muta).○

1.

Sperimentazione clinica: effettuata dopo aver inviato tutta la documentazione di fase pre clinica 
all’AIFA e ad avere l’autorizzazione da esso. Si divide su fasi:

Prima fase:
Studio della sicurezza e della tollerabilità;§
Studio della farmacocinetica;§
Studio della biodisponibilità nelle diverse vie di somministrazione.§

a.

Vengono utilizzati pochi volontari perfettamente sani come soggetto di studio, a cui è 
somministrato il principio attivo (principio attivo= farmaco, sono termini equivalenti).
Seconda fase: effettuata dopo aver inviato tutta la documentazione all’AIFA e aver avuto 
autorizzazione a proseguire.

Studio dell’efficacia;§
Studio degli effetti collaterali.§

b.

Vengono somministrati a pazienti che hanno la patologia che si vuole curare col principio 
attivo, ma che a parte quella patologia specifica sono perfettamente sani. Viene eseguito 
in doppio cieco (l’infermiere che va a somministrare il placebo non sa che il farmaco ha il 
placebo in maniera tale da garantire la stessa qualità assistenziale, la stessa cosa avviene 
con coloro che andranno ad analizzare i dati e con il medico che seguirà il paziente) 
utilizzando il placebo (ricevono la stessa forma farmaceutica come una compressa o 
capsula esattamente come gli altri soggetti ma non c’è la sostanza che viene 
somministrata invece agli altri soggetti). Lo studio è fatto in maniera randomizzata, la 
scelta dell’assegnazione al gruppo placebo o a quello in cui il farmaco è somministrato è 
totalmente casuale.
Gli esperimenti vengono fatti con dosaggi molto bassi del farmaco per preservare la 
sicurezza del paziente, esso firma il consenso informato, un documento in cui viene 
spiegato esattamente cosa verrà fatto e come funzionano gli studi, garantendo al paziente 
che avrà le migliori cure possibili.
Grazie allo studio della tossicologia del farmaco si capisce a quali dosaggi esso abbia 
effetti metà degli effetti tossici, grazie a una serie di formule si trasporta il dosaggio 
dall’animale all’uomo per capire quali siano le dosi che creano tossicità basse all’uomo, 
grazie a degli algoritmi si calcola il giusto dosaggio per l’uomo in maniera tale che sia 
bassa ed evitare la tossicità del principio attivo.
Il fine dello studio in seconda fase è quello di verificare se il farmaco riesca a funzionare 
sulla malattia in sicurezza.
A seguito della raccolta dati si viene a sapere quali siano i pazienti del gruppo placebo e 
quali dell’altro.
Terza fase: Espansione degli studi controllati. È una fase molto dispendiosa per le aziende 
farmaceutiche, è necessario aver già dimostrato la non tossicità dei farmaci e che il 
principio attivo sia migliore di altri farmaci in commercio.

c.

A questo punto il farmaco ottiene l’A.I.C, l’Autorizzazione all’Immissione di Commercio. 
Quarta fase: farmacovigilanza, ovvero la registrazione delle reazioni sfavorevoli in 
rapporto al numero di pazienti trattati. Obbligatoria dal 1987.

d.

I farmaci in questa fase sono somministrati a pazienti che hanno altre patologie e che 
assumono anche altri medicinali, non sono più somministrati in gruppi controllati e 
pazienti accuratamente selezionati.
Le avvertenze presenti sul foglietto illustrativo del principio attivo servono come 
copertura legale dell’azienda, in maniera tale che questa non venga citata in giudizio con 
conseguente obbligo di risarcimento di danni.
Nella quarta fase il farmaco viene effettivamente prescritto il farmaco e somministrato da 
infermieri.
Ci sono schede di farmacovigilanza in reparto: schede che permettono di segnalare 
eventuali effetti indesiderati avuti dalla somministrazione del farmaco messo in 
commercio nel primo anno di immissione, se il farmaco è in commercio da molto tempo 
non è necessario segnalarlo nelle schede di farmacovigilanza, bisogna segnalare solo i 
decessi legati ai farmaci già conosciuti in commercio da molti anni.

La scheda di brevetto dei farmaci ha durata di 20 anni, quando essa scade permette a 
chiunque di produrre e vendere quel farmaco, il principio attivo diventa un farmaco 
generico, il produttore del farmaco genetico deve assicurare che il prodotto abbia gli 
stessi dosaggi nel sangue del farmaco originale e le stesse proprietà chimiche. Il 
riconoscimento di un farmaco generico rispetto al farmaco originale avviene grazie al 
fatto che il farmaco generico abbia il nome del principio attivo e non un nome di fantasia 
(es: invece che Tachipirina, paracetamolo) e dopo il nome del principio attivo c’è il nome 
dell’azienda, in maniera tale da capire se sia prodotto dall’azienda originale o da una che 
produce il principio attivo. C’è anche una differenza di prezzo, per legge i generici devono 
costare almeno il 20% in meno rispetto agli originali. Generico= equivalente.
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