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Disclosure 
(Uncond. Grant, Research Funds, Educat . programs , ...) 

Abbott, Bayer, Biogen Idec , Biomarine , 
BMS, Boehringer-Ingelheim , Celgene , 
Cubist , Daiichy Sankyo, Eli Lilly, 
Genzyme, GlaxoSmithKline, Hospira , 
Janssen Cilag, Johnson & Johnson, 
MSD Italia, Medtronic, Novartis, Novo 
Nordisk , Obi, Pfizer, Roche, Sanofi 
Pasteur MSD, Servier, Sigma Tau, 
Stroder , Teva 
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 A che serve un biosimilare 

Non porta innovazione/beneficio 
Quindi il valore sociale è altro  

La creazione di condizioni di efficienza dei 
mercati 
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 Innovazione e Concorrenza 

Si scontrano due esigenze 
Proteggere la proprietà intellettuale 

���R�Y�Y�H�U�R���O�¶�L�Q�Q�R�Y�D�]�L�R�Q�H�� 

Garantire contendibilità dei mercati 
(ovvero la competizione) 
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Postulato 

Soluzione 
Proteggere per un tempo adeguato a 
garantire il ritorno sugli investimenti 
Quindi ricreare condizioni di contendibilità 
più velocemente possibile 

Anche in ragione della rapida obsolescenza 
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 Concorrenza (1/2) 

�/�D���F�R�P�S�H�W�L�]�L�R�Q�H���V�L���K�D���D�O�O�¶�L�Q�W�H�U�Q�R���G�L���X�Q��
�P�H�U�F�D�W�R���« 
�«���F�K�H���V�L���L�G�H�Q�W�L�I�L�F�D���L�Q���E�D�V�H���D�O�O�D��
sostituibilità fra i prodotti 

(Non prodotti uguali ma almeno 
omogenei) 

Es. le autovetture utilitarie 

La competizione è un valore perché 
�U�L�G�X�F�H�Q�G�R���L���S�U�H�]�]�L���D�X�P�H�Q�W�D���O�¶�X�W�L�O�L�W�j 
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 Concorrenza (2/2) 

Prodotti uguali 
(Esistono?) 
Competizione sul solo prezzo 

Prodotti omogenei/equivalenti/similari 
   (Es. la classe delle autovetture utilitarie) 

Le persone scelgono in base al prezzo e 
alla qualità/caratteristiche 
Concorrenza monopolistica 
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 Bioequivalenza 

Fondamento scientifico 
Equivalenza terapeutica 

Secondo criteri scientifici ma statistici 

�³�9�H�O�R�F�L�W�j�´���« 
Sistema per garantire un accesso rapido 
al mercato 
�«���H���F�R�Q���F�R�V�W�L���U�D�J�L�R�Q�H�Y�R�O�L 
(in fondo anche i trial sono una scelta 
legata ad un fattore di velocità di accesso 
al mercato) 
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 Biosimilarità 

Molecole più complesse  
�0�H�Q�R���³�9�H�O�R�F�L�W�j�´���« 

Richiesto uno studio di "fase III" 
Maggiore Evidence terapeutica 

Più complessi i criteri scientifici su cui 
�V�L���G�L�F�K�L�D�U�D���O�¶�H�T�X�L�Y�D�O�H�Q�]�D�� 
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 Il mondo "normale" 

Un mondo in cui i prodotti convivono in 
condizioni competitive 

Il problema è che quelli farmaceutici sono 
mercati poco contendibili 
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Sintesi 

È normale che dopo n anni si inneschi 
la concorrenza 
Le questioni delicate sono 

come creare e mantenere condizioni di 
competizione 
���H���O�¶�H�I�I�H�W�W�R���V�X�O�O�D���F�R�V�W�R-efficacia dei farmaci 
innovativi futuri) 

Riduzione di prezzi 
�5�L�V�F�K�L���S�H�U���O�¶�L�Q�Q�R�Y�D�]�L�R�Q�H 
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Il trade-off regolatorio 
Esigenze contrastanti 

salvaguardia della libertà di scelta del 
paziente e del medico 
sicurezza (prudenza) 
creazione e mantenimento di condizioni di 
concorrenza 

La scelta, quale che sia, dovrebbe 
�H�V�V�H�U�H���F�K�L�D�U�D���H���X�Q�L�Y�R�F�D�« 
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Quanto risparmio 
si genererà? (1/2) 

Quale è il mercato dei biosimilari? 
Chi sono i concorrenti? 
Si considerano anche le estensioni? 
Solo i naive? 

Come cambierà il mercato? 
Nuovi farmaci? 

Switch 
Prezzi 
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Quanto risparmio 
si genererà? (2/2) 

Difficile dirlo! 
�S�U�R�E�D�E�L�O�P�H�Q�W�H�« 
20 -25% lo sconto (?) 
1,5 mld. mercato BIO (medio termine) 

�$���E�U�H�Y�H���W�H�U�P�L�Q�H���«��������������mil 
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Sintesi 

�6�H���O�¶�D�V�S�H�W�W�D�W�L�Y�D���q���F�K�H���L�O���V�X�F�F�H�V�V�R���G�H�L��

biosimilari garantisca la sostenibilità 

�G�H�O���V�L�V�W�H�P�D���V�L�D�P�R���O�R�Q�W�D�Q�L���G�D�O�O�¶�R�E�L�H�W�W�L�Y�R 

Non è però il risparmio in quanto tale 

�O�¶�L�P�S�R�U�W�D�Q�]�D���G�H�L��biosimilari 
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Riflessioni finali 

Il valore da difendere è la concorrenza 
Su basi fair 

Il risparmio dipende da molte variabili 
(rimane sospeso fra mito e realtà) 
Dovrebbe "vincere" sempre il principio 
del "value for money« 

Ma chi fa ricerca su questo? E su quali 
endpoint? 
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