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Invecchiamento della
popolazione nelle
economie avanzate

Importanza crescente
dei paesi emergenti

Importanti scadenze
brevettuali (negli ultimi anni
e in prospettiva)

Crescita dei costi, minore
“produttivita” della R&S
(maggior complessita,
aspetti regolatori)

Nuove domande di salute
(ad es. per le malattie rare)

Contenimento dei prezzi

Costi crescenti

Incremento della competizione

Contrazione dei margini

Necessita di elevate risorse
per la Ricerca e lo Sviluppo

Tecnologie innovative

Interdisciplinarieta della
ricerca e dello sviluppo

Ricadute in altri settori

Medicina personalizzata
(da 500 a migliaia di bersagli
molecolari nei prossimi anni)

Crescita delle specializzazioni

Cambiamento
dello scenario di
riferimento

+

“shock”
tecnologico

Nuovi equilibri e modelli di sviluppo
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Fonte: elaborazioni su PWC, Scrip, IMS, varie



Dal progressi della Ricerca cure
piu mirate ma anche piu costose

Investimenti R&S necessari per un farmaco Numero di blockbuster
innovativo (milioni USD)
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per fase (in % sul totale) specifiche esigenze degli individui
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Fonte: Efpia, Phrma, IMS



Colli di bottiglia piu stretti nella fase di sviluppo

Tasso di successo di progetti R&S Dinamica dei costi della Ricerca
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Fare massa critica per aumentare
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Probabilita di completare la fase di sviluppo rispetto
al numero di farmaci in sviluppo

probabilita

100% .
Mettere in comune conoscenze e

\ Fase | .
- competenze diverse

® aumenta la probabilita di successo
nel completare le fasi avanzate

80%7 \ i ini
dello sviluppo clinico

Fase Il

90%

70% e puod individuare metodi di Ricerca

piu rapidi, sicuri e meno costosi
60% - Fase Il
> migliorare del 10% la previsione
dei tassi di insuccesso prima dell’avvio
dei trials clinici puo portare risparmi
di 100 milioni di USD
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“Esperienza” dell'impresa (n° di farmaci in sviluppo)

Fonte: elaborazioni su dati FDA, Danzon, Nicholson, Pereira (2003)



Nuovi modelli per aumentare |'efficienza
della Ricerca nelle Scienze della Vita

Today
Discowery Lead Pre-Clinical S Phase

Phase | Phase Il Phase Il Submission AV

CIM 215 Launch

2020

Alternative alla Evidence Based Medicine
D<)
-physiology
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Moleculs
Development

Il modello della tripla elica

competitivita istituzioni

Limited
Launch
with Live
Licence

Nuovi paradigmi per R&S e

Devices & Diagnostios regolatori, ad esempio: innovazione salute privato pubblico

I I e studi clinici pitt mirati con formazione

Regulatory Toxicolo . . .
SRR = meccanismi e-designed

c Efficacy & Safety Clinical Trials e Open source protection della v
‘, proprieta intellettuale '

(Molecule, Biomarkers, Diagnoatice,

Devices) for Live Licence Studi clinici

Ricerca di base

Specializzazione, interdisciplinarita, Ricerca traslazionale

Fonte: PriceWaterHouseCoopers, ATA determinano opportunita per molti soggetti diversi
(Big Pharma, PMI, spin-off, Ricerca pubblica, Universita, ...)



Il modello della rete per I'lnnovazi

Fonte di innovazione ritenuta
piu efficiente
(% sul totale delle aziende rispondenti)

Outsourcing 41%
Biotech-focused M&A 39%
In-house R&S 20%

Fonte: Scrip (2008)
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Fino a pochi anni fa, necessaria la massa critica.
Oggi € decisiva la competitivita del network,
non solo le dimensioni

Un modello che puo essere favorevole per
il sistema della Ricerca in Italia

Grandi capacita di sviluppo terapeutico e sinergie di crescita tra settori affini (es. per farmaci
mirati necessari anche strumenti diagnostici piu sofisticati)

Fonte: Cerm



Uno scenario di forti criticita che mette
arischio i livelli occupazionali
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Occupazione nella farmaceutica in Italia
(in migliaia)

1996 1998 2000 2002 2004 2006

® Dal 2007 in Italia 5.200 addetti
in meno, 85% di rete esterna

® Riorganizzazione del settore in
accelerazione a livello globale

2008

Fonte: elaborazioni su dati istat, Farmindustria



Occupazione in calo, investimenti e R&S
ancora in crescita (ma in rallentamento)

Variazione dell’occupazione Investimenti in produzione e R&S e
farmaceutica per mansione produzione della farmaceutica
(var % biennio 2007-2008) (var %)
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L'industria conferma I'impegno produttivo e di Ricerca ma, dopo la rete esterna, emergono
fattori critici anche per le altre funzioni aziendali

Fonte: farmindustria



Il valore delle imprese del farmaco per la crescita
economica e scientifica

Le imprese del farmaco in ltalia Var % cumulata dal 2002 al 2008
e circa 70.000 addetti, 6.250 Ricercatori

198 progetti di Ricerca, 136 prodotti Spese
biotech in fase clinica e 73 in preclinica R&S

Oltre 30 acquisizioni all’estero dal 2000

Export: 53% della produzione

Fatturato
(retail+hospital)

Export: +200% dal 1996, saldo estero positivo
per i medicinali da oltre 10 anni

10 20 30 40
Italia: esportazioni ad alta intensita studi clinici in Italia 2000-2007
tecnologica (% sul totale)

o 4

e Var % cumulata; +33,7%

e Studiin fase I e Il (% sul totale)

farmaceutica
2000 28,7

altri settori
hi-tech

2007 42,6

Fonte: Cerm, Aifa, Istat, Farmindustria



Alcuni elementi sul valore degli investimenti
farmaceutici per il Paese

Lombardia
22 Regione chimico-farmaceutica i a Veneto
oltre 30 mila add i, 3.000 addetti, 800 Ricercatori,
34 centri R&S, piu di i oltre il 25% della R&S industriale

Piemonte

_ Emilia Romagna
2.500 addetti far

9.500 addetti diretti e nell'indotto

22 Regione per studi clinici

Marche
Piu di 7.000 addetti dir 2.600 addetti diretti e nell'indotto
Tra i primi 3 settori a Firenze e Sie

eccellenza mondiale per i vaccini
( P Abruzzo

(10% della R&S industriale,
27% dell’export a L’Aquila)

Lazio
oltre 16 mila addetti
24% dell’export regionale

1° settore a Latina e 2° a Roma Campa

800 addetti totali
A Torre Annunziata
1° settore industriale

Puglia

Sicilia

A Catania oltre 1.300 addetti in
produzione e Ricerca

26% dell’'export totale

Piu di 1.000 addetti, circa 100 Ricercatori

Centri di eccellenza di
grandi gruppi internazionali

Fonte: farmindustria



Internazionalizzazione e competitivita per

rispondere alla crisi

ltalia: Italia: Mondo:
export export export internazionale
media 1998-2008 Il sem. 2008 media 2009-2010
Farmaceutica +9,2% +1,6% +7,1%
Industria manifatturiera +5,0% -2,3% +3,0%

Contributo alla crescita della produzione
farmaceutica in Italia

® vendite interne ® export

Italia: Crescita dell’export farmaceutico
e alcune sue determinanti

14 71 MId €
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Fonte: elaborazioni farmindustria su Istat e Ice-prometeia, dati aziendali



Alcune caratteristiche della farmaceutica in ltalia

Investimenti in Ricerca e Produzione
(milioni di euro)
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Fonte: elaborazioni su dati efpia, istat, IMS



Qualita e competenze: le carte da giocare
per aumentare |'attrattivita del Paese

100%-

75%.

50%.

25%-

Perché investire in Italia?

(Risposte di manager di imprese estere
con investimenti in Italia)

Espansione
del mercato

all’'avvio dell'attivita

EE adesso

Competenze e fattori
di qualita

Costo del lavoro: Italia vs Ue
(in un impianto rappresentativo standard)

Indice Paesi Ue*=100

farmaceutca 7,6
R&S biotech 93.0
Studi clinici 86.6
Media 89.2

*: Francia, Germania, Paesi Bassi, UK

Chi investe in Italia giudica le Risorse Umane un vantaggio competitivo.

Il principale fattore di penalizzazione espresso dalle aziende é la burocrazia

Fonte: Confindustria, KPMG



In Italia popolazione piu anziana ma spesa
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Spesa farmaceutica e sanitaria
pubblica (indice 2001=100)
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60 - 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
(stime)

Spesa convenzionata pro-capite nel 2007

euro over 65
pro-capite % sul totale
Francia 321,2 16,2
Germania 310,9 19,8
Regno Unito 247,3 16,7
Spagna 248,5 16,0
ITALIA 192,1 19,9
Media Paesi 269,4 17,9

Fonte: dati e stime su Aifa, federfarma, Istat, DPEF



Differenza nel prezzo medio Andamento dei prezzi in Italia

ex-factory tra Italia e altri Paesi Ue (indice 2001=100)
(indice Italia=100)
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Fonte: elaborazioni e stime su dati Istat, IMS



Per I'innovazione necessarie certezza di tempi e risorse

Figura 1 - Confronto tra la frequenza con cui le commissioni si riuniscono (giorni),
e i tempi medi di inserimento dei farmaci nel primo prontuario successivo al PFN
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Fonte: Cerm



