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La sfida della 
innovazione1



Il mercato globale supererà nel 2020 i 1.400 miliardi di dollari

$887

$182 $1.069

$349 $1.400 
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$1.430

2010 2011-2015 2015 2016-2020 2020

Crescita

Spesa

Constant US$ CAGR

2011-2015 6%

Constant US$ CAGR

2015-2020 4-7%

Fonte: Global Medicines Use in 2020. Report by IMS Institute for Healthcare Informatics



I farmaci biologici trainano la crescita

Fonte: Global Medicines Use in 2020. Report by IMS Institute for Healthcare Informatics
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Fonte: IMS Health, MIDAS. Dec 2015; Market Prognosis, Mar 2016; IMS Insitute for Healthcare Informatics, May 2016 - *incluso supportive care

Spesa per oncologia* > 135 Mld. nel 2020 – 31 Mld. US$ in EU5

2010 2015 2020

19,8 21,9 31,1

In Italia l’oncologia  
pesa > 16% del totale 
spesa farmaceutica.
Prevista una crescita 
annua composta a 
cinque anni del  5-7%.



Generici: si riduce la possibilità di efficienza economica

-35,5%

-52,3%

-22,2%

-47,7%

Fonte: IMS Health MIDAS Dec 2014. RX only. Small molecules, Innovative Branded products only

% reduction in spending exposed to LOE 2015-20 vs 2009-14



Biosimilari
In Italia2



In Italia il consumo di biosimilari è triplicato nell’ultimo anno 

Andamento mensile a volumi (CU) - anno 2016
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Fonte: QuintilesIMS REGDTV Bio  Dicembre 2016



Nel 2016 l’Epo assorbe il 66% del mercato in valori

Fonte: QuintilesIMS REGDTV Bio  Dicembre 2016 - * Infliximab + Etanercept

Biosimilari Valori Eur/Mnf (Milioni) - anno 2016
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La quota dei biosimilari varia secondo l’area terapeutica,
il numero di prodotti e la permanenza sul mercato

Fonte: QuintilesIMS REGDTV Bio  Dicembre 2016 - * Infliximab + Etanercept
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Biosimilari
Europa 3



L’ Europa concentra l’83% del mercato dei farmaci biosimilari

2006

2008

2010

2012

2014

2016

insulin glargine

somatropin

epoetin alfa

epoetin zeta

filgrastim

infliximab

follitropin alfa

entanercept

filgrastim-sndz

insulin glargine

infliximab

insulin glargine injection*

epoetin alfa

filgrastim

infliximab

darbepeotin alfa

somatropin

23% of biologic sales

83% of biosimilar sales

5% of biologic sales

9% of biosimilar sales

57% of biologic sales

1% of biosimilar sales

US, Japan, Europe Biosimilar molecule approvals to date



Solo tre biologici in scadenza recente hanno un biosimilare

Adalimumab Insulin glargine Etanercept Infliximab Rituximab Peg-Filgrastim Transtuzumab Follotropin

Alfa
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L’Italia è diventato il secondo mercato fra i top 5 europei: 
46% di biosimilare

Source: QuintilesIMS MIDAS MTH November 2016 ; Denmark data from MIDAS Monthly Restricted database; Latvia excluded 
because only biosimilar manufacturers present in market

0%

20%

40%

60%

80%

100%

M0 M10 M20 M30

I
n

fl
ix

im
a
b

 b
io

s
im

il
a
r
 u

p
ta

k
e
 (

tr
e
a
tm

e
n

t 
d

a
y
s
)

Denmark Poland Norway Italy UK

Spain Germany France Finland Croatia

98%

96%

46%

61%

33%

28%

27%

EU5

98%

92%



INSULIN GLARGINE:

Originator

Biosimilars

Originator

Biosimilars
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L’Italia è al primo posto  fra i top 5 europei: 12% di biosimilare

Europe: Insulin glargine biosimilar market share in treatment days

Source: QuintilesIMS MIDAS MTH November



Originator

Biosimilars

ETANERCEPT:



Biosimilar share 
(*Etanercept months 

after launch)

Denmark 
(M7)*

Sweden   
(M8)*

Germany  
(M9)*

UK        
(M9)*

Italy
(M2)

Spain 
(M2)

France
(M2)

Etanercept 78.7% 38.8% 16.2% 30.8% 0,8% 0,2% 0,7%

Infliximab 94.0% 17.3% 15.1% 20.4% 46% 33% 28%

Etanercept: il nord Europa guida per market share biosimilari
L’Italia in linea fra gli EU5 a pochi mesi dal lancio
Europe: Etanercept biosimilar market share in treatment days (M2)
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I paesi maturi europei mostrano finora medio potenziale per i 
biosimilari

Source: QuintilesIMS Midas MTH November 2016
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Europe, Japan & Canada- Biosimilar share of molecule treatment days

High 

uptake

Low

uptake

Biosimilar treatment day share (November 2016)

Country infliximab insulin glargine etanercept

UK 60.9% 1.1% 30.8%

France 27.7% 0.5% 0.7%

Germany 26.7% 4.9% 16.2%

Italy 46.0% 11.6% 0.8%

Spain 32.9% 6.6% 0.2%

Finland 92.1% 0.9% -

Norway 95.6% 1.8% 69.0%

Poland 97.7% 31.5% 0.0%

Denmark 97.8% 4.0% 78.7%

Japan 3.1% 29.9% -

Canada 1.0% 0.8% 0.0%



Drivers:
• Economic imperative

• Physician backing

Barriers:
• Originator strategy

• Hospital-Retail budget 
responsibility

Drivers:
• Regional tenders

• Heavy promotion -
agency encouraged

Barriers:
• Medicines agency 

guidance

• Originator pricing

Drivers:
• Regional quotas
• Government initiatives, 

pharma dialogue

Barriers:
• Hospital-Retail budget 

responsibility

• Originator strategy

Drivers:
• Naïve patients tenders

Barriers:
• Medicines agency 

guidance

• Reluctance to switch 
from patient and 

physician groups

Drivers:
• Prescription quotas
• Physician incentives

Barriers:
• Regional guidance
• Originator pricing strategies

Ogni paese ha leve di sviluppo diverse 



4 Contributo alla 
sostenibilità



Biologici in scadenza brevettuale 2015-2020: ~ 50 mld. (USD)

Adalimumab Insulin glargine Etanercept Infliximab Rituximab Peg-Filgrastim Transtuzumab Follotropin

Alfa
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Biologici in scadenza - in Europa quasi 50 miliardi in 5 anni

6 Miliardi in Italia
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Fonte: IMSInstitute of Healthcare Informatics

Risparmio possibile per effetto della concorrenza del biosimilare

Potenziale risparmio di 10 miliardi in 5 anni in EU5 (calcolato su 30% riduzione dei
prezzi)
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La concorrenza del biosimilare può ridurre i costi della terapia 
Case history
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Fonte: IMSInstitute of Healthcare Informatics; The Impact of Biosimilar Competition



La concorrenza del biosimilare può incrementare l’accesso
Case history

+16%

- 27%

+263%

Aumento medio dei volumi*
(giorni di trattamento)

Variazione di prezzo*
(terapia giornaliera)

*variazioni dalla data di lancio Fonte: IMSInstitute of Healthcare Informatics; The Impact of Biosimilar Competition

- 50%



I farmaci biologici rappresentano un sfida alla sostenibilità

L’Europa è la regione più matura per i farmaci biosimilari ma 
ogni Paese ha linee guida ed approcci diversi

Una normativa chiara e linee guida coerenti a ogni livello 
(europeo, nazionale e regionale) contribuirebbero a massimizzare
le opportunità 

E’ determinante l’autonomia prescrittiva del medico e adeguata 
informazione clinica verso prescrittori, payers e pazienti

I biologici di prossima scadenza offrono ulteriori importanti 
potenzialità di contenimento dei costi e ampiamento dell’accesso

CONCLUSIONI
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