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DOMANDA DI RICERCA

Quale beneficio puo generare per
la collettivita la presenza di Biomed Europa?
§ é Con quali costi?
® ®

@, In altre parole, Biomed puo inserirsi nello
® scenario globale in modo positivo e vantaggioso

per le persone e le imprese?




BIOMED EUROPA: di cosa si trata

LA PROPOSTA ALPARLAMENTO EUROPEO

Dicembre 2021 - Il Professor Massimo Florio, insieme a un team

di studiosi, ha presentato uno studio al Parlamento europeo. W

Il progetto Biomed Europa ha l'obiettivo di creare

un’infrastruttura pubblica europea, che “si sostituisca alle 1l st el
iImprese farmaceutiche in alcune aree di ricerca, intervenga di collaborazione tra
su tutto il ciclo del farmaco, dalla ricerca di base allo sviluppo, pubblico e privato;

dalla sperimentazione alla produzione e distribuzione a prezzi

che coprano solo i costi marginali”. [1]

Fondamentale e trovare

tra le priorita dei Governi
di garantire la salute
dei propri cittadini e quelle
delle imprese di remunerare
| propri azionisti

[1] https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2021/697197/EPRS_STU(2021)697197_EN.pdf
accesso il 15.3.2022
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Atori e dinamiche del
contesto oligopolistico
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L'industria farmaceutica

OLIGOPOLIO BIG PHARMA

1. Johnson & Johnson: gigante farmaceutico americano,

vale 428,7 miliardi di dollari di capitalizzazione di mercato.

Ha sviluppato il 3° vaccino autorizzato per l'uso negli Stati Uniti.

2. Roche: svizzera & all'avanguardia in oncologia, immunologia,
malattie infettive, oftalmologia e neuroscienze.

3. Pfizer: nel 2020 ¢ il principale produttore di vaccini COVID-19

in Nord America. Nel 2° trimestre del 2021 registra un fatturato di 19 miliardi
di dollari (= crescita operativa dell'86% rispetto al 2020).

851 miliardi di dollari = fatturato delle 50 Big del farmaco nel 2020

MODALITA

Pocaricerca in house, affidamento a Venture capitalist.
Esternalizzazione della sperimentazione alle Contract Research Organization (CRO)

DISALLINEAMENTO

Big Phama remunerare gli azionisti
Governi tutelare e promuovere la salute pubblica

North America
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Criticita e proposte

MALATTIE RARE

Malattie rare e ultra rare:
5 individui su 10.000
e 1individuo su 50.000.

Esistono 6.000/7.000 malattie
rare e piu del 90% non ha un
trattamento approvato.

In Europa sono circa 25-30
milioni le persone affette da
malattie rare e ultra rare (*)

(*) fonte: www.orpha.net

ORPHAN DRUGS

Diagnosi piu precise portano ad
una medicina sempre piu
personalizzata... e costosal

Le orphan drugs sono farmaci per
malattie molto gravi, per le quali
non esiste ancora una vera cura.
Se un farmaco ha lo status di
orfano, i governi ne incentivano la
produzione. E negli ultimi anni si
assiste a un aumento
nell’approvazione e nella vendita.

Dal 2013 al 2019, in Europa,
approvazione cresciuta del 268%,
rispetto al 2007-2012 (*)

(*) fonte: Florio, Pancotti e Prochazka (2021)

RESISTENZA
ANTIMICROBICA

» Uso eccessivo e inappropriato
di farmaci antimicrobici
» scarso controllo delle infezioni

[otfett

« 25.000 morti all'anno nell'UE
« 700.000 morti nel mondo (stima)

ﬂ@-1,5 miliardi di euro all'anno
tra costi sanitari extra e perdite
di produttivita nell'UE
* 2,9 migliaia di miliardi di dollari

perdite cumulative nei Paesi
dell'OCSE entro il 2050.

(*) fonte: Commissione europea



ILRUOLO DEI GOVERNI

Diversi tipi di incentivi: oltre a quelli relativi
a regolazione e brevetti, introduzione di incentivi
diretti, legati all'erogazione di finanziamenti alla ricerca,
o a incentivi fiscali.

Brevetto come modo privilegiato per garantire
e promuovere l'innovazione

Gran parte del processo diricerca e fatto all'interno delle
strutture pubbliche (universita, ospedali pubblici)

In cambio l'obiettivo finale & di avere dei farmaci
che ci salvino la vita.
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Fonte: Pharmaceutical research and development”, in Health at a Glance 2021: OECD
Indicators - https://doi.org/10.1787 /6e38c622-en. p.246 (accesso il 5.3.2022)

MERCATO FARMACEUTICO: LE VENDITE (2017)

North America
(USA, Canada)

48.1%

Latin
America

5.1%

*Excluding Japan

48.1%

NEL NORD AMERICA

Fonte: EFPIA - https://www.efpia.eu/publications/data-center/the-pharma-industry-
in-figures-economy/world-pharmaceutical-market/ (accesso il 5.3.2022)




Istituzioni e soggetti europei

STRATEGIA UE

2020 - strategia della Commissione
europea basata su 4 pilastri:
@® garantire medicinali
a prezzi accessibili
@® supportare competitivita
e innovazione in campo
farmaceutico
@® predisporre sistemi comuni
di risposta alle emergenze
@ lavorare affinché l'UE (con i suoi
principi) abbia un ruolo chiave.

i

RAFFORZARE
ECDC

Il Centro europeo per la
prevenzione e il controllo delle
malattie & UAgenzia deputata
alla difesa dell’Unione Europa

contro le malattie infettive:
individua e tempestivamente
comunica i rischi emergenti.
Nel 2018 aveva finanziamenti
annuali per 58 milioni di euro.
L'obiettivo € un assestamento

tra 88 e 95 milioni di euro.

POTENZIARE
EMA

L'Agenzia europea per
i medicinali (EMA) si occupa
di: valutazione scientifica,
supervisione e monitoraggio

della sicurezza dei medicinali.

Per il 2022 il budget totale
dell'EMA ammonta

a 417,5 milioni di euro.
Circa l'86% del suo budget

deriva da tasse e oneri a carico

delle case farmaceutiche.

A (V) 4

COSTITUIRE
HERA

Prevista da una Decisione della
Commissione europea (2021):
in caso di emergenza deve
consentire all'UE di adottare
rapidamente misure mediche
avanzate, coprendo l'intera
catena del valore, dall'ideazione
alla somministrazione.
Criticita:
fa capo alla Commissione eu;
budget limitato: di 1,3 mld €




IL CASO DI NIH

DAL 1930 ""°~ob;,

NIH nasce da un’evoluzione del Laboratory of Hygiene del 1837. Oggi fanno
capo a NIH 27 Istituti e Centri (tra cui NIAID). L'80% dei suoi fondi finanzia la
ricerca extramurale, ossia gli studi di 300 mila ricercatori in 2.500 Universita.

IL BUDGET

Gestisce i fondi pubblici americani per la ricerca biomedica, con un
investimento dei contribuenti di 41,3 miliardi di dollari all'anno (2020). Riceve
donazioni da privati (anche aziende e Governi) che possono restare anonimi.

IL VACCINO DI... MODERNA

Per produrre in tempi brevi il vaccino contro Covid -19 c'e stato un grande
gioco di squadra tra pubblico e privato (NIH-Moderna). Moderna aveva
calcolato di recuperare dalla vendita del vaccino circa 18 miliardi di dollari.
Per il vaccino su sequenza mRNA Moderna ha registrato il brevetto

e si e rifiutata di menzionare i ricercatori NIH.

Il ruolo di NIH nelle
fasi della ricerca biomedica

NIH supporta tutto il percorso della ricerca
biomedica: dall’identificazione delle esigenze

collettive, alle fasi iniziali della ricerca di base; dalla

sperimentazione all’applicazione clinica della cura.

l

Fonte: NIH.gov - https://dpcpsi.nih.gov/sites/default/files/NIH-

Triennial-Report-FY-2016-2018_Final508.pdf pag. 59



Analisi costi
benefici

«UN'OPPORTUNA CONCETTUALIZZAZIONE
DELL’ENTITA DEL RISCHIO DAL PUNTO DI
VISTA DELLE DECISIONI DI POLICY RICHIEDE
CHE VENGANO COMPARATI I RISCHI CHE
PREVARREBBERO CON E SENZA QUEL DATO
INTERVENTO DI POLICY»

Viscusi, 2020, p. 103



ANALISI
COSTI BENEFICI

L'OBIETTIVO

Obiettivo di questa analisi costi-benefici & concettualizzare i costi
che derivano dalla pandemia e dalle risposte che sono state fornite
dagli attori coinvolti, analizzando quali sono tali costi e i benefici
che ne derivano (e per chi) nello stato attuale delle cose e come
questi si prospetterebbero nella situazione controfattuale in cui
'infrastruttura di ricerca pubblica a livello sovranazionale proposta
dal Professor Florio dovesse essere implementata o, addirittura,
fosse gia stata implementata e, di conseguenza, i vaccini fossero
gia stati disponibili o comunque in una fase avanzata della ricerca.




COSTI

IL VACCINO PER IL COVID-19

Fino a luglio 2020, il governo degli Stati Uniti
ha speso piu di 13 mld S per finanziare la ricerca
per lo sviluppo di un vaccino per il COVID.

A gennaio 2021, la Commissione europea aveva
autorizzato 6 contratti per 2,3 miliardi di dosi

e nelllambito del programma Horizon 2020
sono stati stanziati 660 mln €.

Le compagnie top-five (*), da sole, sono state
finanziate per un ammontare che oscilla tra
957 mlne2mld S, per lo piu provenienti

dal governo statunitense e dalla CEPI (Coalition
for Epidemic Preparadness Innovations).

[*] AstraZeneca; BioNTech in collaborazione
con Pfizer; Gamaleya; Moderna; Sinopharm.

Finanziamenti da parte del settore pubblico e non-profit per lo sviluppo dei principali vaccini

Technology Known public and Funders
non-profit funding, USS

Sanofi with GlaxoSmithKline Protein subunit $2-1 billion US Government
Novavax Protein subunit £2-1 billion Bill & Melinda Gates Foundation, CEPI, US Government
AstraZeneca with Oxford University  Non-replicating viral vector  $1.7 billion CEPI, UK Government, US Government
Johnson & Johnson Non-replicating viral vector  $1.5 billion US Government
Moderna mRNA £957 million CEPI, Dolly Parton COVID-19 Research Fund, US Government
BioMTech with Pfzer mRNA £445 million German Government
Clover Pharmaceuticals with Protein subunit $430 million Bill & Melinda Gates Foundation, CEPI
Dynavax
CureVac mRNA £348 million CEPI, German Government
Sinopharm with Wuhan Institute Inactivated virus £142 million Chinese Government
Medicago Virus-like particle $137 million Canadian Government
Inovio DMNA £107 million Bill & Melinda Gates Foundation, CEPI, US Government
Covaxx with Nebraska University Protein subunit $15 million Taiwanese Government
SK Bioscences Protein subunit £14 million Bill & Melinda Gates Foundation, CEPI
Biological E Protein subunit £9 million Bill & Melinda Gates Foundation, CEPI, Indian Government
University of Hong Kong Replicating viral vector $4 million CEPI, Hong Kong Government
CAMS with IMB Inactivated virus £3 million Chinese Government, Jack Ma Foundation
AnGes with Osaka University DNA Unknown Japanese Government
Anhui Zhifei with CAMS Protein subunit Unknown Chinese Government
Bharat Biotech Inactivated virus Unknown Indian Government
CanSino Non-replicating viral vector  Unknown Unknown
Gamaleya Non-replicating viral vector  Unknown Russian Government
RIBSP Inactivated virus Unknown Kazakh Government
Sl wath Max Planck Institute Live attenuated virus Unknown Unknown
Cinnpharm with Raijing Inctitites Inartivatad viee lInknawn (hinats Crwsrnmant
Sinovac Inactivated virus Unknown Unknown
Vector Institute Protein subunit Unknown Russian Government

Fonte: (Wouters, et al., 2021, p. 1026)



IL PREZZO DEI VACCINI

| Paesi che sono coperti dalla GAVI

sono quelli che pagano il prezzo

mediano piu basso per dose (0,57 $);

A seguire, si collocano i Paesi nei quali I'acquisto

e |la distribuzione sono coordinati da UNICEF (0,80 $)
e dalla Pan American Health Organization (3,5 $);
infine, coloro che pagano il prezzo piu elevato

per singola dose sono i Paesi a medio (5,3 $)

e alto reddito (16,3 $), che non si avvalgono

di intermediari per lI'acquisto e la distribuzione

dei vaccini (self procuring). Molti dei Paesi a medio
reddito che si procurano i vaccini contando quasi

unicamente sulle proprie forze sono stati gravati

da prezzi ampiamente sproporzionati rispetto
al livello del reddito.

Prezzo mediano per dose dei principali vaccini comparato
al prezzo dei vaccini per il COVID-19
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RENDITE DELLE BIG PHARMA

Pfizer/BioNTech:
Prezzo di un ciclo (due dosi): 39 S per gli USA; 30 S per 'EU
Rendite previste nel 2021: 15-30 mld S

Moderna:
Prezzo di un ciclo (due dosi): 30 S per gli USA; 36 S per 'EU
Rendite previste nel 2021: 18-20 mld S

Johnson & Johnson:

Prezzo di un ciclo (una dose): 10 S per gli USA
Rendite previste nel 2021: 10 mld S

AstraZeneca:
Prezzo di un ciclo (due dosi): 4,30-10 S
Rendite previste nel 2021: 2-3mld S

COSTIDIBIOMED

Il costo di ricerca e sviluppo nel campo

dei vaccini e di altri contro rimedi come

gli antivirali di una infrastruttura come Biomed,

se parametrato rispetto alla spesa nello stesso

campo da parte di NIAID, ammonterebbe a circa
3,3 S pro capite annui (1,467 mld $/447,3 mln

di abitanti a gennaio 2020).




BENEFICI

BENEFICI COME COSTI EVITATI

Per considerare 'impatto della mortalita sull'UE-27,

si e scelto di utilizzare le stime di Viscusi sul VSL
dei singoli paesi e calcolare da esse la media
di tutti i 27 paesi membri: si ottiene cosi un VSL
europeo paria 6,9 mln S (ns. elaborazione).

COSTO DECESSI UE-27

2 luglio 2020 - Decessi: 133.357 - Costo: 920 mld S
31 dicembre 2020 - Decessi: 370.177 - Costo: 2,5bln S
31 dicembre 2021 - Decessi: 904.081 - Costo: 6,2 bln S

Il costo dei decessi, se non fossero state
implementata la campagna vaccinale e altre
contromisure, sarebbe potuto essere doppio rispetto
a quello riportato del 31 dicembre 2021.

Country Number of Deaths VSL x Deaths (S millions) VSL ($ millions)

Total 519,399 3.479.110

United States 130,813 1,438,943 11
Brazil 60,813 174,995 2.8776
Russia 9683 44,001 4.5441
India 17,860 20,589 1.1528
United Kingdom 43,906 343,292 7.8188
Spain 28,363 189,130 6.6682
Peru 9360 22,733 2.3056
Chile 5753 25,035 43516
Italy 34,788 246,285 7.0796
Iran 11,106 38,727 3.487
Mexico 28,510 91,888 3.223
Pakistan 4473 4551 10175
Turkey 5150 19,437 3.7741
Saudi Arabia 1752 18,368 10.4841
Germany 9061 85,029 9.3841
France 29,861 237,944 7.9684
South Africa 2749 6764 2.4607
Bangladesh 1926 1311 0.6809
Canada 8615 72,296 8.3919
Colombia 3470 8989 2.5905
Qatar 118 3124 26.4737
China 4636 12,754 2.7511

L'IMPATTO SUL PIL

La riduzione del PIL dell'UE-27 ¢ stata nell’'ordine
del 7,4% durante il 2020. Considerando che il PIL
dellUE nel 2019 ammontava a 16,4 mld €, si puo
ricavare il decremento in valore assoluto: questa
diminuzione & stata di ben 1,2 mld € in un solo anno.
Costo primo anno pandemia: 3 S pro-capite.
Costo finanziamento Biomed: 3,3 S pro-capite.




CONCLUSIONI

IL PROGETTO

Biomed e un progetto ambizioso, necessario ai Governi e allUE per avere
un maggiore controllo sul mercato farmaceutico e su quello delle ricerche
biomediche, regolamentando cosi gli squilibri esistenti.

| BENEFICI

Risparmio di vite umane correlata alla disponibilita di nuovi farmaci
terapie a costi piu contenuti. Mercato piu vivace e concorrenziale.

| COSTI

Costi periodici e operativi annuali stimati intorno allo 0,025% del PIL dell'UE,
come gquota minima di finanziamento per garantire la funzionalita dei processi.
A questi vanno aggiunti i costi per realizzazione dell'infrastruttura.

LIMITI DELLA RICERCA

L'analisi costi-benefici e centrata sull'aspetto specifico dei vaccini e si basa
prevalentemente su un'analisi di costi che si potrebbero risparmiare in termini
di vite umane e PIL. Definendo piu in dettaglio missione e funzionamento

di Biomed anche I'ACB potrebbe essere di piu ampio respiro.
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