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Premessa sui ruoli di field
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MEDICAL ACCESS
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SEDE

STRATEGIA COMUNICAZIONALE
PROGETTI NAZIONALI
COORDINAMENTO DEL FIELD

TERRITORIO

PROGETTAZIONE EVENTI LOCALI
INFORMAZIONE SCIENTIFICA
GESTIONE PERSONE
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SEDE

EARLY ACCESS PROGRAMs
COMUNICAZIONE DI PRODOTTO
PROGETTI NAZIONALI

TERRITORIO

COMUNICAZIONE OFF LABEL
SUPPORTO SCIENTIFICO LOCALE
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SEDE

PRICING & REIMBURSEMENT
HEOR - HTA
AIFA

ACCESS

TERRITORIO

VENDITA E ACCESSO
FARMACOECONOMIA
REGIONI
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BIUM | Ruoli di FIELD MARKETING&SALES

ISTITUTO DI STUDI
DI MANAGEMENT

Ogni azienda usa ruoli diversi in base al portfolio aziendale e all’attivita richiesta

ACCESSO -

INFORMAZIONE -
SCIENTIFICA

PROJECT CMM
MANAGEMENT

VENDITA KAM
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Leadership cross funzionale

Leadership cross-funzionale e il mercato farmaceutico - rev.1 del 31/03/2021. Tutti i diritti sono riservati. Qualsiasi riproduzione o diffusione, anche parziale, senza autorizzazione scritta é vietata.



[STUM Leader is not boss
Leadership vs Management

ISTITUTO DI STUDI
DI MANAGEMENT

* Per essere un Leader devi avere dei followers.

* Non e detto che il Leader sia il capo. Leader e Capo non sono sinonimi

* |l Manager invece € colui che pianifica/alloca le risorse ai tasks, monitora i
risultati e analizza la performance.

* La leadership non si esercita sempre e solo verso i collaboratori o versi i
peer. Si puo influenzare anche 'organizzazione attraverso la Leadership vs
NORD.
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R Leadership

Anni 60-70 lo studio della leadership conquista il campo dell’'organizzazione.
Tannenbaum e Schmidt, Blake e Mouton, Hersey e Blanchard. Avanza il
concetto di Leadership Situazionale.

La svolta degli anni 80: si afferma negli studi organizzativi il modello di
leadership trasformazionale: Bass (Oltre le aspettative), Tichy e Devanna
(guidare, motivare e costruire il cambiamento), Kouzes e Posner (Sfida: il
leader € un pioniere, va verso |'innovazione, crea un sogno per il futuro,
sprona il team, promuove la collaborazione), Kets de Vries (Zone d’'ombra
legate al potere)

Dalla fine degli anni 90: Dilts (La visione creativa fortemente connessa alle
capacita di definizione e comunicazione della Vision)
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TIITUTO ST_U[%I LeaderShip

LE TEORIE SULLA LEADERSHIP

APPROCCIO DEI TRATTI
caratteristiche della personalita da possedere—> DEVI ESSERE COSI’

APPROCCIO COMPORTAMENTALE
serie di azioni da intraprendere—> DEVI COMPORTARTI COSi (compiti/persone)

APPROCCIO CONTINGENTE O SITUAZIONALE

in funzione di situazioni in cui leader e collaboratori si trovano ad interagire> DEVE COMP IN
BASE ALLA SITUAZIONE (capo/collaboratore)

APPROCCIO PROCESSUALE

legame con dimensioni della relazione fra leader e collaboratori 2 VALUTA LA LEADERSHIP IN
BASE ALLLA LEVA USATA NEL RAPPORTO CAPO COLLABORATORE
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TIITUTO D iT_U[%I LeaderShip

APPROCCIO DEI TRATTI

Focalizzazione su cio che un leader e

All'inizio del ventesimo secolo l'opinione prevalente era
che leader si nasce non si diventa

In generale, nessun tratto caratteriale specifico sembra
essere correlato con la leadership nelle diverse situazione
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Ottt d Leadership

APPROCCIO COMPORTAMENTALE

Focalizzazione su cio che un leader fa

Es. Quante volte un leader richiama alla disciplina?
Es. Con che frequenza il leader comunica?

* |a leadership e sempre connessa ad una situazione di
gruppo

 teoria bifattoriale di Blake e Mouton
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[STUM
St Leadership

ISTITUTO DI STUDI
DI MANAGEMENT

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

Il comportamento di leadership puo essere descritto attraverso due fattori

1. Stile di Leadership centrato sulla produzione: interesse per i livelli di produzione
delle persone, considerate soprattutto come mezzo.

2. Stile di leadership centrato sulla relazione: interesse per i sentimenti delle persone
e per I'atmosfera di mutuo rispetto e reciproca fiducia.
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Sd g Leadership

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

Grid manageriale di Blake e Mouton

9
O Management da club Management
§ di campagna di team
T
T
Q.
Q
P Management
a equilibrato
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= Management Management
- 1 riduttivo autoritario
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Interesse per il compito
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I TIITUTO ST_U[%I LeaderShip

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

1-1 Management riduttivo (basso interesse per il compito basso interesse per le persone)
Si esercita il minimo sforzo per ottenere |'esecuzione del lavoro assegnato e ci si accontenta di mantenere ai livelli minimi
accettabili il senso di appartenenza all’'organizzazione

9-1 Management autoritario (alto interesse per il compito basso interesse per le persone)

L'efficienza operativa & ottenuta con un'organizzazione del lavoro tale da ridurre al minimo l'interferenza con gli aspetti
umani.

Il leader pianifica, controlla e dirige tenendo conto esclusivamente della produzione. Esige un‘obbedienza assoluta,
controlla tutti i risultati. Fa ricorso alle punizioni e appoggia la sua autorita sui regolamenti, le norme e le procedure

5-5 Management equilibrato-compromesso (medio interesse per il compito, medio interesse per le persone)
Bilanciamento della necessita di eseguire il lavoro mantenendo alto il morale delle persone

1-9 Management sociale - da club (basso interesse per il compito alto interesse per le persone)
Il leader e fortemente orientato alle relazioni con le persone. Il ritmo di lavoro e rilassato e I'atmosfera amichevole, non si &
veramente tesi verso obiettivi di produttivita

9-9 Management di team-integratore (alto interesse per il compito alto interesse per le persone)

Il lavoro viene svolto da persone fortemente impegnate. L'interdipendenza che deriva da un “interesse comune” nella
realizzazione dello scopo dell'organizzazione conduce a rapporti di fiducia e di rispetto reciproco
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l”l'l”’l, TO DI f';UF}FI LeaderShip

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

D F A: Autorita

. L'elemento umano deve
interferire il meno possibile

. Ricerca del massimo di risultati

e TOP-DOWN

Ll

2z * Potere

@) *  Controllo totale

V) C *  Collaboratori chiusi e sottomessi
o

Ll

ol

D: Armonia

E A * Llimportante e andare d’accordo

*  Atmosfera calma e piacevole

COMPITO . Prima i collaboratori, poi gli
obiettivi

*  Collaboratori sicuri e frustati
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ST T l TO. DLS ‘:U {])l LeaderShip

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

C .

PERSONE

E A .

COMPITO '

E: Remi in barca

Il minimo indispensabile
Rimanere inosservati

Poco coraggio

Rifiuto delle responsabilita
Rassegnhazione

C: Compromesso

Bilanciare

Status Quo

Fare senza strafare
Conformismo
Burocrazia

Bassa Motivazione
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I "I'l",l, TO DI j":UF»])‘l LeaderShip

APPROCCIO COMPORTAMENTALE: teoria bifattoriale Blake Mouton

D F DADA: Paternalista
 Obbedienza e lealta
* Bastone e carota
L] * Il capo vuole essere adulato
Z * Clonazione
O » Creativita soffocata
A C
2
L
Q- F: Eccellenza
* Risultati attraverso le
persone
E A *  Mai contraddizioni
*  Fiducia e rispetto
COM PlTO * Coinvolgimento
* Motivazione
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[STUM
R Leadership

[
DI MANAGEMEN'T

APPROCCIO CONTINGENTE O SITUAZIONALE

Focalizzazione sui fattori situazionali che permettono ad un leader di essere efficace

La leadership e il «processo volto ad influenzare le attivita di un individuo o di un gruppo che
si impegna per il conseguimento di obiettivi in una determinata situazione» (Hersey e
Blanchard)

Il processo di leadership ¢ funzione del leader e delle caratteristiche dei
collaboratori e di altre variabili situazionali (relazione)

il leader deve sapersi adattare alle caratteristiche dei collaboratori e alle variabili
situazionali



. Leadership

APPROCCIO CONTINGENTE O SITUAZIONALE: modello di Hersey e Blanchard
Il modello si fonda su azione reciproca fra:

e Maturita dei collaboratori: capacita e disponibilita (prontezza) delle persone ad adottare
un certo comportamento in relazione ad uno specifico compito.

e Orientamento al compito: grado di direttivita nel richiedere risultati; quantita di guida
esercitata

e Orientamento alle relazioni: grado di sostegno e incoraggiamento; quantita di sostegno
socio-emotivo

In funzione della maturita dei collaboratori, il comportamento del leader combina
orientamento al compito e orientamento alle relazioni.
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Leadership

ALTO

<«——ORIENTAMENTO RELAZIONI———»

BASSO

Scambiarsi le idee ed
agevolare |'assunzione
di decisioni

Spiegare le decisioni
e fornire possibilita
di chiarimento

S4

Cedere le
responsabilita delle
decisioni e delle

Dare delle
istruzioni specifiche e
sorvegliare attentamente

attuazione la prestazione
ALTO
— ORIENTAMENTO COMPITI —_—
alta media bassa
| M4 M3 | M2 M1

MATURITA’ DEL COLLABORATORE

LIVELLO DI MATURITA’

STILE ADEGUATO

M1 - BASSA MATURITA

La persona é: poco
competente, non
sufficientemente preparata, non
ha sviluppato identificazione
con gli obiettivi

S1-STILE DIRETTIVO -
PRESCRITTIVO

Comportamento di alta guida e
bassa relazione

M2 - MATURITA’ MEDIO -
BASSA

La persona non e ancora
competente ma con volonta di
assumersi responsabilita

S2 - STILE PERSUASIVO

Comportamento di alta guida e
alta relazione

M3 - MATURITA" MEDIO -
ALTA

Capace ma ancora un po’
riluttante o insicuro

S3 - STILE COINVOLGENTE

Comportamento di alta
relazione e bassa guida

M4 - ALTA MATURITA’
Capace e competente
Disponibile / sicuro di sé

S4 - STILE DELEGANTE

Comportamento di bassa
relazione e bassa guida
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ISTITUTO ST [%l LeaderShip

APPROCCIO CONTINGENTE O SITUAZIONALE: modello di Hersey e Blanchard

1.GUIDA (in caso di bassa maturita: persone non capaci né disponibili, non competenti né sicure di sé)

L'aiuto del capo si concretizza nell’insegnare il mestiere, nel fornire istruzioni precise e
supervisionare attentamente |'esecuzione

2.VENDE (in caso di maturita medio bassa: persone “incapaci” ma disponibili ad assumersi la responsabilita, hanno fiducia
iIn sé ma mancano ancora di capacita)

Il capo spiega e insegna le attivita da svolgere, fornendo al collaboratore I'opportunita di confrontare idee, di accrescere le competenze e la
sicurezza nelle proprie capacita. Gli indirizzi vengono dal leader ma attraverso spiegazioni e comunicazioni nei due sensi il leader cerca di “far
acquistare” i comportamenti desiderati

3.COINVOLGE (in caso di maturita medio alta: persone capaci ma non pronte. La mancanza di disponibilita & conseguenza
spesso di mancanza di fiducia in se stessi)

Il capo coinvolge il collaboratore nell’elaborazione delle strategia di lavoro e lo aiuta nei momenti decisionali. Lo stile del capo e teso a sostenere
ed aumentare I'autonomia e lo spirito di iniziativa

4.DELEGA (in caso di alta maturita: persone capaci e disponibili, sicure si sé, nell’assumersi le proprie responsabilita)

Il capo fissa le aree di responsabilita e gli obiettivi del collaboratore, delegandogli il potere in merito: la delega contraddistingue la piena
maturita professionale

Leadership cross-funzionale e il mercato farmaceutico - rev.1 del 31/03/2021. Tutti i diritti sono riservati. Qualsiasi riproduzione o diffusione, anche parziale, senza autorizzazione scritta ¢ vietata. 23



[STUM
R Leadership

DI MANAGEMEN'T

APPROCCIO PROCESSUALE

Focalizzazione sui processi attraverso i quali si
sviluppano le relazioni fra leader e collaboratori -
follower

* Leadership Transazionale
* Leadership Trasformazionale



STITUTO L lj. UI?I LeaderShip

APPROCCIO PROCESSUALE: leadership transazionale

Nella LEADERSHIP TRANSAZIONALE il leader e i collaboratori sono agenti di negoziazione e
trattano per massimizzare la propria posizione relativa

* il comportamento umano € influenzato dagli obiettivi e gli individui si comportano in modo
“razionale” per raggiungere tali obiettivi;

e icomportamenti che procurano ricompense persistono nel tempo mentre quelli che “non
rendono” vengono abbandonat;;

« utilizzare ricompense contingenti (associate al raggiungimento di un obiettivo);

« gestire per eccezioni (interviene quando gli standard non sono rispettati, o agisce per evitare tali
deviazioni);

* assumere un approccio permissivo (evita le responsabilita).

Leadership cross-funzionale e il mercato farmaceutico - rev.1 del 31/03/2021. Tutti i diritti sono riservati. Qualsiasi riproduzione o diffusione, anche parziale, senza autorizzazione scritta é vietata.



RN Leadership

APPROCCIO PROCESSUALE: leadership trasformazionale

LEADERSHIP TRASFORMAZIONALE (O CARISMATICA)

Si basa sugli effetti del leader su valori, autostima, e fiducia dei follower e sull’'impatto motivazionale ad
avere una performance al di la del proprio dovere

| LEADER TRASFORMAZIONALI CERCANO DI TRASFORMARE OGNI PROBLEMA IN OPPORTUNITA'’ DI
CAMBIAMENTO E APPRENDIMENTO

Le condizioni INDIVIDUALI di una leadership trasformazionale sono:

* fiduciain sé, favorita da un ambiente che sostiene e stimola lo sviluppo;

* sicurezza professionale (nelle proprie competenze) che implica consapevolezza dei propri punti di forza e debolezza e
la volonta di superare i propri limiti;

*  “per trasformare gli altri, il leader deve essere disposto a trasformare se stesso” (Bass).

Sono necessarie anche condizioni ORGANIZZATIVE e CULTURALI per l'efficacia di una leadership
trasformazionale.
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R Leadership

CONCLUSIONI

Essere un leader significa avere a che fare con un mondo altamente ansiogeno, in
corsa vertiginosa ed insicuro.

Occorre:

guardare la vita dal punto di vista degli altri;
imbrigliare il formidabile potere dell’entusiasmo;
rispettare la dignita altrui;

assumere un atteggiamento positivo;

s e

mantenere un senso di soddisfazione e di equilibrio nella propria vita.
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Key Trend del mercato farmaceutico
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e Il mercato farmaceutico

: SALUTE E
Ricerca & QUALITA’ DELLA
Sviluppo VITA

Piu produttivita =
, CRESCITA SR
Produzione INDUSTRIALE o
Diretto+indotto NELLE REGIONI % £
E &

Piu risorse

|

RUOLO NEL SSN,

Accesso al VALORE PER IL

mercato

PAZIENTE
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Dal 1951 ogni 4 mesi 1 di vita in piu,
per il 40% grazie alla R&S farmaceutica

Italia: anni di aspettativa di vita alla nascita

(media uomini e donne)
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1900 1920 1940 1960 1980 2000 2014

Italia: riduzione in 2 del tasso di mortalita
(numerc di mort per 100 mila abitanti, tasso standardizzato)

totale totale
dal 1994 dal 1978

Tutte le cause - 30,0 -47.5
Mal app. circolatorioc  -42.5  -63.9
Patologie tumorali -21.1 -18.2
Mal. app. respiratorio -28.3 -56,0
Mal. app. digerente -44 1 -62.6
Altre cause -13.7 -41.3

La Ricerca € Vita.
Piu del 90% della Ricerca farmaceutica in Italia € sostenuta dalle imprese del farmaco

Fonte: Istat, OECD

Grazie all’innovazione generata dall’industria
farmaceutica si vive di piu e meglio

Tasso di sopravvivenza a 5 anni
e disponibilita di nuovi farmaci antitumorali in buona salute (milioni di persone)

Tasso di sopravvivenza a 5 anmi
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Cure pid radizionali Cure il innovatve

mm@mjmwﬁﬁmbnalp e il mercato farmaceutico - revi del 31/03/2021 Tuttii dirifFPERE

Innovativita dei farmaci

Italia: over 65 che si dichiarano

[ 1,8 milioni -------- A
4,0 i in pia x

3.5
3.0 i

i 2,2
2,0 1.7
- l
0,0

1994 2004 aggi

La Ricerca si concretizza sia nei grandi “salti” nelle cure,
sia nell'innovazione incrementale che permette continui miglioramenti

nella qualita della vita e costanti progressi per efficacia del trattamento,
riduzione di effetti collaterali e facilita d'uso

ERM, tatat, Faro Q%Qﬂ%ﬁ?ﬁdu

Il mercato farmaceutico — Il risultato

Innovazione farmaceutica e risultati terapeutici

L'ESEMPIO DELLEPATITE C TASSO DI MORTALITA PER HIV/AIDS
(miarti per 100,000 abitanti}

20 =

MALATI
NN CLIRAT

Forrbe: FhREMA

L'ESEMPIO DELL'ONCOLOGIA

Media

TASSO DI SOPRAVVIVENZA A 5 ANNI

INNOVATIVITA DEI FARMACI

Mota: i colori rappresentano diversi tipi di tumori
ne exdiffinmione, anche parziale, senza autorizzazione scritta é vietata.



~seaes || mercato farmaceutico — Innovazione

DRUG DISCOVERY PRECLINICAL CLINICAL TRIALS FDOA REVIEM | LG-SCALE MFG

5,000 - 10,000

COMPOUNDS
UNE FDA-
APPROVED
DRUG

PHASE PHASE PHASE
1 2 3
NUMBER OF VOLUNTEERS

20-100 100-500 1,000-5,000

>
-
L
=
-
-
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3 - 6 YEARS 6 - 7 YEARS

PHASE 4: POST-MARKETING SURVEILLANCE

P IND SUBMITTED
P NDA SUBMITTED
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Caratteristiche delle spese per innovazione per addetto
nei settori manifatturieri in Italia
(indice industria manifatturiera=100)

Il mercato farmaceutico — Innovazione

Innovazione: tempi lunghi, investimenti ingenti,
progressi nelle terapie, efficienza per il SSN
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Cambiamenti nello scenario della Ricerca farmaceutica

Less than 10 percent of drug trials are ultimately approved
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ISTUM

Evoluzione della pipeline biofarmaceutica e del modello di Ricerca

N° DI PRODOTTI NELLA PIPELINE
BIOFARMACELTICA MONDIALE
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Il mercato farmaceutico — Innovazione

MNuove molecole autorizzate nel 2018 per area terapeutica
(% sull totale)
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[ISTUM Il mercato farmaceutico —
ISTITUTO L STUR! Il ciclo di vita del farmaco

Ciclo di vita completo di un prodotto

farmaceutico (20/25 anni)
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STUM Il mercato farmaceutico —
STITUTO D1 STUD! Il ciclo di vita del farmaco

CASH Cash impact with Average
introduction 1 patent
A Bl Required turnover to refinance of generic 1 life
a [ Research expenses
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Ricavi Bl Marketing
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|
| Dall’inizio della fare di ricerca i primi profitti si vedono, forse,
| dopo 15 anni
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[ISTUM Il mercato farmaceutico —
STITUTO, DI STUD! Il ciclo di vita del farmaco
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Trend di Mercato

Exhibit 1: Global Medicine Spending and Growth 2009-2023
Exhibit 35: Global Top 20 Countrie: Ranking and Spending Relative te U.5.
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ISTUM

V94 |’evoluzione della ricerca e dello sviluppo dei farmaci

NEW CLASSES or MEDICINES

A HISTORY OF BIOMEDICAL INNOVATION

MONOCLONAL
ANTIBODIES &
PROTEINS

ADVANCED THERAPIES

b,
&2 %

2018 Alnylam Pharmaceuticals, Inc. All rights reserved.

BIOPHARMA

Domenico Guajana — BioPharmaNetwork — 2020 NET ORK ot
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L'evoluzione della ricerca e dello sviluppo dei farmaci

——— MONOCLONAL——
ANTIBODIES & PROTEINS

prevented by

Widely used since 1899 to

reduce Pall fever

Can
prevent blood clots,
reducing risk of stroke
and heart attack

antibiotics account ing
for 154 millian
annually in the

Penicillin has saved upward
of200 million lives

Cures
once life-threatening

diseases like
tuberculosis, leprosy,
and bubonic plague

Protein therapies brought hope

te millions suffering from
autoimmane and degenerative
disorders and brought ancology
inta the age of personalized therapy.

>5° monoclonal antibody
products have been
approved in the LS. or Europe

The first monoclonal oncolytic,
rituximab, was targeted for the
treatment o
non-responsive CANCEr

CAR-T Therapy
Gene Therapy
Gene Editing
mRNA
Cellular Therapy

Antisense
Therapy

RNAi Technology

d on Nobel Pr inning science,

ted to bringing
RMAi therapeutics to patients.

programs

SHET
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V94 |’evoluzione della ricerca e dello sviluppo dei farmaci
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it el i Dogma centrale della biologia molecolare:
istiruto pistupt - I DNA codifica per 'RNA che codifica per la proteina”

RNA messaggero
DNA (mRNA) Proteina
N 4
trascrizione _ﬂ traduzione
J— ° - °

) 4 A

Trascrizione Traduzione
> 1l DNA viene copiato nell' mRNA > L'mRNA viene usato per sintetizzare una proteina
“trascrizione” - passaggio da un tijpo di “traduzione” - passaggio da una lingua
acido nucleico a un altro tipo di acido nucleico (acido nucleico) a un‘altra (proteina)
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~aaeasas Principali approcci diretti ai componenti del dogma centrale
STITUTO DI STUDI della biologia molecolare come strategia terapeutica

TRASCRIZIONE

Il DNA puo essere alterato per @
sostituire o distruggere i geni difettosi |

* Terapie geniche
+ Editing genetico

E possibile intervenire sull'mRNA prima]

. . . Citoplasma
della sua traduzione in una proteina J &
» Interferenza dell'RNA (RNAI) N
+ Oligonucleotidi antisenso (ASO) ’
’: - ™ -
¢°J\ Proteina ?
-
L'attivita della proteina ""L
sintetizzata puo essere modulata Ly
Piccole molecol lMacch/har/b di TRADUZIONE
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g Gene Therapy il primo esempio approvato in Italia

LUXTURNA (voretigene neparvovec-rzyl) is an adeno-associated virus vector-based gene

therapy indicated for the treatment of patients with confirmed biallelic RPE65 mutation-
associated retinal dystrophy.

\/*
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taken into RPE cell v
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AR siRNA

Il siRNA fa parte
della formulazione

LNP o del coniugato
GalNAc ~~

Sfruttano una via naturale

Con un meccanismo catalitico e
potente

Applicabilita a qualsiasi gene, inclusi

i
target non reattivi ai farmaci
ﬁ RISC

1. Caricamento
nel complesso
)

RISC

4. Clivaggio

__ del target ioni
| w 5 s / A monte delle opzioni

mRNA terapeutiche correnti

-~ o sane) @L;I)lfxﬁwoﬁl Distinti dalle terapie geniche

Complesso di
silenziamento
indotto dall'RNA

(RISC) x

Filamento antisenso o dall’editing genetico

2. Rimozione ‘ | a Coppie di basi Approccio clinicamente provato
del filamento J di Watson-
di senso : 3. Riconoscimento Crick

del target
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VUV SsiRNA

Inclisiran ORION-11 Results
Durable, Potent, and Consistent LDL-C Lowering Over 18 Months

Percent change in LDL-C over time — observed values [TT patients

i i i

DE: 1} —._ —. H
g
§ 20 Time-averaged A 50% A 54%
9 40 4.\"
=
< 80
0 3 6 9 12 15 18
Months from start of treatment

P-value for placebo — inclisiran comparison at each time point <0,00001

= Inclisiran safety profile similar to placebo, with no adverse changes in laboratory markers
= [njection site events 4.2% - predominantly mild and none persistent
= Numercally fewer CV events reported for inclisiran than placebo (exploratory endpoint)

Ray =t al | ESC Congress 2115
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ISTUM

PSS Terapia a base di cellule CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-cell)

ISTITU

O DI STUDI
DI MANAGEMENT

Le terapie CAR-T rappresentano una strategia immunoterapica di ultimissima
generazione nella lotta ai tumori ematologici. Utilizzano i globuli bianchi (linfociti T)
prelevati dal paziente e appositamente ingegnerizzati per attivare il sistema immunitario;
una volta reinfusi nel paziente, entrano nel circolo sanguigno e sono in grado di

riconoscere le cellule tumorali e di eliminarle.
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TAVOLA 34 "Next-Generation Biotherapeutics”in fase avanzata di sviluppo
{n* di prodotti)
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Mota: con “Next-Generation Biotherapeutics” si intendonoe le terapie di prossima generazione, tra cui

le terapie geniche, cellulari e nucleotidiche

Forte: IQVIA
Cumulative count and growth in orphan drug designations by region,
2013-2018

Orphan designations cumulative total and percent growth per year

4,735
4,400 (+8%)

3,273
2,985 (+10%)
(+10%)

2,098
1,972 (6%)

us 1,822 (+8%)

359 373 396 407
G 3o%) (+10%) (+4%) (+6%) (+3%)
JAPAN
2013 2014 2015 2016 2017 2018

Source: Orphan drug report 2019, EvaluatePharma, April 2019.

Trend di Mercato

Woerldwide orphan drug sales and share of prescription
drug market (2016-2024)

Source: EvaluatePrams” Februany 3000
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H ophan M Ganerics Prasciption excl. genarics & arphan =i Orphan drugs as a percentage prascription sakas

US drug cost per patient per year for top 100 products, 2014-2018

Cost per patient (US$) per year 2014 2015 2016 2017 2018 CAGR
Orphan

Mean price 128,063 134,469 143,440 152,191 4.2%

. Gmwth peryear R +50% R o - +61% e 09% R

Median price 92,201 93,657 107,274 116,285 109,723

Mean price 23,752 28,187 31,169 32,420 33,654 9.1%
Growth per year +18.7% +10.6% +4.0% +3.8%

Median price 6,717 14,542 16,721 17,132 15,702

13.7 6.4 6.4 6.8

Median price increase (2014/2018)
Orphan: 1.19
Nonorphan: 2.34

Source: Orphan Drug Report, EvaluatePharma, April 2019.
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e Trend di Mercato

Il rate di utilizzo dei farmaci Biotech continuera a crescere,
stabilizzandosi al 35% vs le terapie tradizionali 65%

Figure 8: Worldwide Prescription Drug & OTC Pharmaceutical Sales:

BioteCh VS. Conventional TeCh n°|°gy Source: EvaluatePharma, June 2020
90%
80% 79% 78%
o 80% % 76% 74%
i %M 0% eox
68% 67%

o 70% 66%
(o]
‘: 60% Biotech Products Within Top 100
$ Rapid increase in share of Top 100 products: 2026 Split:
5 50% -2012: 39% : Biotech: n=50 (avg. $4.6bn)
] -2019: 53% Conv.: n=50 (avg. $3.8bn)
& 40% - 2026: 55%
k]
% 30%

0%
% 2 s 2% m% W%
- ox _29%

0%

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

=@= Biotechnology Conventional/Unclassified
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e Trend di Mercato

Immunologia, Oncologia e Vaccini saranno le principali aree che guideranno la crescita.

Figure 11: Top 10 Therapy Areas in 2026, Market Share & Sales Growth

& EvaluatePharma, June 2020

26%
Key growth drivers:
24% Key growth drivers: Keytruda (MRK), Tagrisso (AZN), Tecentriq (ROG), Circle Area =
29% Rinvoq (ABBV), Amjevita (AMGN), Darzalex (JNJ), Ibrance (PFE), Opdivo (BMY) WW 2026 Sales ($bn)
Filgotinib (GILD) Key launches:
20% Key growth brakes: | Enhertu (Daiichi Sankyo) launched in Jan 2020
- 8% Humira (ABBV), Remicade (JNJ), Sub-category 2026 Sales (CAGR 2019-26):
& Enbrel (AMGN) Immuno-oncology: $94.7bn (+20.2%)
E 16% . | Protein kinase inhibitors: $112.2bn (+9.6%) Key growth drivers:
ﬁ 14% Dupixent (SAN), Otezla (AMGN), |
g 2% Key growth brakes: bardoxolone methyl (RETA),
= Truvada (GILD), Cosentyx (NVS)
10% | Genvoya (GILD),
; Mavyret (ABBV)
8% -
Py Antl-dlabetics
6% b 4 Vaccines
Antl-rheumatics Antl-virals Sensory
Organs
4%
2%
0% MS Theraples Bronchodilators
-3% +2% +4% +6% +8% +10%

% Sales Growth: CAGR 2019-26
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A Trend di Mercato

= |1QV | A A - Insights - The IQVIA Institute .. Reports .. The Global Use of Medicine in 2019 and Outlook to 202... 2 8 m
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Click to explore the trends.
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REFORMS OPIOIDS PRESSURES TROPICAL THERAPIES
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A Trend di Mercato

TAVOLA3E La trasformazione della gestione delle terapie

PRIMA: APPROCCIO TRADIZIONALE ADESS0: APPROCCIO OLISTICO
- - -
Farmaco
F " 4
| .
an':‘la::o Infcrrrnazlnm » 1 +"  Gestione

! sulla salute * 1 7 delle cure

1 L u o ]

1 - * -

. HE .- e "N E-EEe
MediTech Paziente Assistenza
Paziente Y , sanitaria
5 *
L 2 ! -
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Fonte Efpia

Software licensing deals/partnerships through Q3 2019

COMPANY

Novartis

Pfizer

Sanofi

DEALS WITH
SOFTWARE COMPAN IES

Microsoft

CytoReason

Google

Multiyear coIIaborat|on to use quantum computing
for drug dlscover‘y

Analysis of real-world oncology data to generate
insights and reaI world evidence

Use Insitro's platform for developing disease models
for nonalcoholic steatohepatitis

Use Iktos's \nr‘tual de5|gn technology for dlscovery
of small molecules

Use Iktos's vntual dESIgn technology for dlscnvery

of small molecules

Develop an AI innovation lab for designing
personalized therapies

Standardization and organization of Pfizer's data
for integration with the company's immune
system model

Develop a virtual innovation lab for analysis of
real-world data

Source: "33 pharma companies using artificial intelligence in drug discovery." BenchSci Blog. October 2019.
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