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L’ impatto delle biotecnologie sulla
salute pubblica

Decremento di mortalita per patologie selezionate grazie ai farmaci innovativi

(1965-1999)
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Il contributo delle biotecnologie alla salute pubblica

| farmaci biotech
rappresentano il 20% dei
farmaci oggi sul mercato e il
50% di quelli in via di
sviluppo.

Attualmente sono testati 418
nuovi farmaci e vaccini
biotech, per oltre 100
patologie differenti.

Piu di 325 milioni di pazienti
hannno tratto beneficio

dall’utilizzo dei farmaci
biotech gia approvati.

Nuove strategie per la cura di
malattie fino ad oggi
incurabili.

Nuove speranze ai pazienti,
attraverso il miglioramento dei
test diagnostici.

Nuove conoscenze sulle
cause delle malattie.
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BIOTECHNOLOGY MEDICINES IN DEVELOPMENT—
By THERAPEUTIC CATEGORY®

AIDSHIY Infection/Related Conditions
Autoimmune Disorders
Blood Disorders
Cancer/Related Conditions
Cardiovascular Disease
Diabetes/Related Conditions
Digestive Disorders

Eye Conditions

Cenetic Disorders

Growth Disorders
Infectious Diseases
Meurologic Disorders
Respiratory Disorders

Skin Disorders
Transplantation

Other

210

*Some medicines are listed in more than one category.

Source: PhRMA — Medicine in development - BIOTECHNOLOGY - Report 2006






L’innovazione biofarmaceutica e al servizio dei pazienti

o L'aspettativa di vita e cresciuta di
30 anni rispetto al secolo scorso

e || tasso di mortalita si e ridotto di
circa il 40% (per HIV/AIDS, alcune
forme di cancro e malattie
cardiovascolari)

* La qualita di vita e migliorata in
modo significativo (per asma,
diabete)

* Rimangono grandi sfide davanti a
noi. Tra queste: Alzheimer, Cancro,
sclerosi multipla e malattie rare.
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iInnovazione

Le multinazionali che investono di piu in ricerca (R&S in % sul fatturato)

Aziende 2006
Amgen (US) 23,6
Merck & Co. (US) 21,1
NXP (NL) 20,1
Eli Lilly (US) 19,9 Farmaceutiche
Abbott (US) 19
Pfizer (US) 17,4
BMS (US) 17,1
. . Fonte: Rapporto
ST Microelectronics (NL) 16,9 .
Mediobanca
Novo Nordisk (DK) 16,3
Media primi 10 gruppi 18,5
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“The knowledge-based bio-economy will play an important role in this emerging reality. It IS a sector

estimated to be worth more than €1.5 trillion per year, that has thrust the knowledge-
based bio-economy to the top of the policy agenda in many countries, such as the United States, Japan, China,
India and Brazil. This should prompt us to redouble our efforts in order to remain competitive.”

Janez Potoénik EU Science and Research Commissioner

Per stimolare la crescita, la Commissione europea intende:

rendere I'Ue piu attraente per gli investitori e i lavoratori, sviluppando il mercato interno,
migliorando le normative europee nazionali, garantendo mercati aperti e competitivi tanto in
Europa quanto all'esterno e, infine, ampliando e migliorando le infrastrutture europee,;
incoraggiare la conoscenza e l'innovazione, migliorando l'investimento nellaricerca e
nello sviluppo.

L’Agenda di Lisbona fissa I'obiettivo per gli Stati del 3% del Pil da
investire in Ricerca nel 2010.

+ OCCUPAZIONE
+ SCOLARIZZAZIONE
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Il settore biotech in Italia cresce

= Aziende 228
250, = Addetti 26.157
200- = Addetti R&S 6.652
= Fatturato 4.800
150. min €
= |nvestimenti in R&S 1.331
100 1 min€
= Patrimonializzazione + 56%
50T = EBIT + 213%
= Debito netto - 30%
0_
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Fonte: Rapporto Blossom Associati — Assobiotec 2008
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Ma nel mondo cresce di pi

Germany [ |
UK [ ]
France [ ]
Sweden |
Switzerland |
Netherlands [ |
Finland |
Belgium [ |
Denmark I
Italy

others |

O big (150 and more employees)
Norway 1 B medium (50 to 149 employees)
Spain B small (1 to 49 employees)

B Start-Up (up to 2 years)

Ireland

0 50 100 150 200 250 300

number of companies
Fonte: Ernst & Young
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Come superare il gap italiano?

Dialogo tra Autorita regolatorie, Autorita di finanziamento e rimborso
e attori coinvolti

Riconoscimento e sostegno all’innovazione:

1. Promozione di misure specifiche e di azioni di supporto per I'innovazione che non
si @ ancora fatta prodotto

Revisione strategica dell’allocazione del valore lungo la filiera produttiva

Politica di pricing che incentivi realmente I'innovazione

Accesso all’innovazione uniforme sul territorio nazionale.
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In sommario:

o |l settore biotecnologico e critico per I’economia della conoscenza

* Le biotecnologie sono un driver di sviluppo economico, sociale e di salute
pubblica

* L’opportunita del settore biotecnologico é capitalizzata in maniera inferiore
rispetto ad altri paesi europei ed extraeuropei

* L’'innovazione deve essere riconosciuta e premiata:
- misure specifiche per I'innovazione non ancora prodotto
- revisione strategica dell’allocazione del valore
- politica di pricing incentivante I'innovazione
- accesso all’innovazione uniforme sul territorio nazionale
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razie per la vostra attenzione

Maurizio Guidi

Per maggiori informazioni:
Assobiotec

Associazione nazionale per lo sviluppo delle biotecnologie
Via Giovanni da Procida 11, 20149 Milano P
Tel. 02 34565306; Fax 02 34565284 '

E-mail assobiotec@federchimica.it
www.assobiotec.it
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Palazzo Marini, Sala delle Conferenze
Via del Pozzetto, 158 Roma

LE SFIDE DELLE BIOTECNOLOGIE: SOLO SALUTE PUBBLICA?

LE BIOTECNOLOGIE COME ACCELERATORE DI SVILUPPO ECONOMICO E
SOCIALE OLTRE CHE DI SALUTE PUBBLICA

Dr. Maurizio Guidi
Commissione Direttiva Associazione nazionale per lo sviluppo delle biotecnologie
ASSOBIOTEC

Il settore biotecnologico ha contribuito ad innalzare I'aspettativa di vita.

Il settore farmaceutico ed il settore biotecnologico hanno contribuito significativamente
ad innalzare I'aspettativa di vita media e la qualita di vita.

La mortalita per arteriosclerosi, patologie cardiovascolari, gastriche, per I'HIV/AIDS,
etc si e ridotta significativamente grazie a trattamenti farmacologici innovativi. Cosi pure la
gualita della vita € molto migliorata (ad esempio per pazienti con asma o diabete).

Il contributo delle biotecnologie alla salute pubblica & significativo ed € in continua
crescita: ad oggi il 20% dei farmaci disponibili & costituito da farmaci biotecnologici e
biotecnologico é il 50% dei farmaci in sviluppo.

Tuttavia, rimangono ancora molte sfide da vincere, nonostante i significativi progressi
raggiunti: alzheimer, cancro, sclerosi multipla,..

Le biotecnologie come driver di sviluppo economico e sociale.

In Italia, il contributo positivo delle biotecnologie alla salute pubblica e condiviso, ma
il ruolo strategico del settore biotecnologico, nel passaggio all’economia della conoscenza
e di acceleratore di sviluppo economico e sociale , ha larghi spazi di crescita, se si vuol
competere adeguatamente al livello internazionale.

Il settore biofarmaceutico e il settore in cui si investe di piu in R&S: dall'ultimo rapporto
di Mediobanca, emerge chiaramente che tra le prime 10 aziende che investono di piu in
ricerca , ben 7 sono biofarmaceutiche.

Le biotecnologie hanno ormai conquistato una posizione preminente tra le priorita
strategiche dell’Europa.

Questo riconoscimento ha innescato, a livello dei singoli Paesi dellUE, una vera e
propria competizione nello sviluppo di queste tecnologie, nella quale hanno giocato un
ruolo decisivo le specifiche misure incentivanti messe in atto dai Governi a livello
legislativo, fiscale e infrastrutturale.





In Italia negli ultimi anni si & assistito alla nascita di un vero e proprio settore biotech
costituito da imprese specializzate, con un ritmo di crescita davvero considerevole, tanto
da costituire un forte segnale del grande potenziale delle piccole e medie imprese
dedicate alle biotecnologie, sia di nuova formazione (start-up), sia risultanti da spin-off
dell'industria farmaceutica tradizionale.

Dal 2001 il numero delle aziende biotech italiane € infatti pressoché triplicato.

| dati messi in evidenza dal rapporto “Biotecnologie in Italia 2008. Analisi strategica e
finanziaria” a cura di Blossom Associati — Assobiotec, sono molto promettenti: 228 aziende
che investono in attivita di R&S in Italia in varie aree biotech, un giro di affari di oltre 10
miliardi di Euro, di cui 4,8 derivanti dalla vendita di prodotti biotecnologici, con un saggio di
crescita nell’'ultimo anno del 11%.

Gli investimenti in Ricerca & Sviluppo biotech ammontano a 1.3 miliardi di Euro, in
crescita del 9% nel corso dell’ultimo anno.

Oltre 26.000 gli addetti impiegati complessivamente in Italia, di cui oltre 6.600
impegnati in attivita di R&S.

Inoltre, gli addetti impiegati hanno un’elevata scolarizzazione e il settore genera uno
dei piu estesi indotti tra tutti i settori ( per un addeddo diretto, 3 addeddi indiretti).

Quindi il settore biotecnologico risulta essere un ottimo driver di sviluppo economico e
sociale oltre che di sviluppo per la salute pubblica.

Il confronto con gli altri paesi europei.

Tuttavia da confronto con le posizioni raggiunte nello sviluppo delle biotecnologie da
Paesi europei anche a noi geograficamente vicini, emerge chiaramente che I'ltalia coglie
solo in minima parte questa opportunita sottolineando la forte necessita - ed anzi il dovere
- che I'ltalia metta in atto, in tempi quanto mai rapidi, un insieme di misure volte a
sostenere l'ulteriore sviluppo del comparto biotech, al fine di affiancare i traguardi gia
raggiunti dai principali competitor dell’'UE, in particolare in materia di numero di aziende, di
addetti, di investimenti in ricerca e di creazione di valore.

LE PROPOSTE DI ASSOBIOTEC :

Assobiotec, I'Associazione nazionale per lo sviluppo delle biotecnologie, che
rappresenta le imprese ed i parchi scientifici attivi in Italia in questo ambito, ha apprezzato
e continua ad apprezzare la politica di confronto e di dialogo con le Istituzioni nazionali e
regionali su tematiche sanitarie.

Assobiotec ha individuato quattro interventi di particolare importanza per il settore
delle biotecnologie mediche come driver di crescita economica, sociale e di salute
pubblica:

1.la promozione di misure specifiche e di azioni di supporto per I'innovazione
che non si e ancora fatta prodotto

2. revisione strategica dell’allocazione del valore lungo la filiera produttiva

3. una politica di pricing realmente incentivante I'innovazione

4. accesso all'innovazione uniforme sul territorio nazionale;





