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per lo sviluppo di un farmaco. Perché
queste competenze, che vanno messe
in campo per la ricerca prima, e per
lo sviluppo in una fase successiva, sono
diventate estremamente complesse.

Quali le conseguenze di questa si-
tuazione?

Questo ha portato a una situazione
in cut la commercializzazione conta
di meno, pur essendo sempre impor-
tante, e la parte finanziaria ha assun-
to ancora maggiore rilievo rispetto al
passato. E profondamente cambiato
mvece 1l tipo di balance tra la ricerca in-
terna e quella esterna. Un tempo era
al 100% interna o con un rapporto
90/10, mentre oggi il rapporto ¢ cam-
biato. Un approccio che caratterizza
anche la mia Azienda in cui le attivita
di ricerca — focalizzate sullo sviluppo
di farmaci orfani per il trattamento
di malattie rare — sono oggl garantite
da un nuovo modello di governance che,
pur mantenendo alto il presidio della
Dompé, rende costante il ricorso an-
che alle competenze esterne, che per-
mettono di rafforzare quelle interne
e, al contempo, di sviluppare un net-
work internazionale di collaborazioni.
Proprio all'inizio di questanno, ad

esempio, un progetto di collaborazio-
ne internazionale tra centri di ricerca
statunitensi e francesi ha permesso di
qualificare una molecola individuata
dai nostri ricercatori come un nUOvVo
approccio farmacologico in ambito
oncologico.

Da questo punto di vista la situazione
¢ affascinante perché sono convinto
che la protezione dell”intellettualita”
dei progetti sia vitale ¢ dovra rimanere
forte, anche se si dovra tendere sempre
piu verso una logica di “open source
protection” e sempre meno dipendere
dalla vecchia impostazione brevettua-
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le. In questo cambio di paradigma, un
ruolo fondamentale dovra essere svolto
dalle Istituzioni. Con riferimento al no-
stro Paese, sono convinto che ci siano
1 presupposti necessari — anche grazie
al profilo e alle competenze espresse
dal Presidente e dal Direttore Genera-
le dell’ AIFA cosi come dal Presidente
dell'Istituto Superiore di Sanita — per
affrontare questo sfidante e imprescin-
dibile processo di cambiamento.

Rispetto a questo tema, ritiene
che la protezione brevettuale dei
farmaci sia adeguata per consen-
tire un ragionevole sfruttamento
della proprieta intellettuale? O
pensa si dovrebbero apportare
modifiche?

Il tema della brevettualita ha radici an-
tiche. Basti pensare all’editto del 1474
nel quale 1l Doge di Venezia argomen-
tava le ragioni delle cosiddette ‘prwatwe’
e aveva idee precise in merito a come
attrarre le intellighenzie e far progredire
la societa. Se dopo oltre cinque secoli la
sostanza non ¢ cambiata, significa che
il tema della brevettualita deve essere
rivisto alla luce dei mutamenti det no-
str1 mercati. Lo scenario competitivo si
¢ radicalmente modificato negli ultimi
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anni, il numero dei competitors con cui ci
st deve interfacciare si ¢ moltiplicato e
sono comparsi attori che hanno assun-
to valenze sempre piu strategiche nel
sistema. Pensiamo alle grandi chanty
(Aied - Autoimmune Inner Ear Dise-
ase o Telethon) che offrono contributi
essenziali al nostro comparto. Ecco, in
questo scenario sarebbero necessarie
strategie piu forti, dovremmo poter
contare su un sistema che comprende
e incentiva tutte le eccellenze.

Ci puo fare un esempio?

Il nostro Servizio Sanitario Nazionale
¢ reso migliore dal volontariato, ma ai
milioni di volontari dovremmo dare
un ruolo che vada in osmosi con il
resto del sistema. Lo stesso dovrebbe
accadere con la brevettualita: indipen-
dentemente dal fatto che un’azienda
abbia 0 meno un brevetto, 1 miglio-
ramenti dovrebbero essere incentivati
attraverso la progettualita. Penso sia
piu utile ragionare in termini di inno-
vazione piuttosto che di conservazione
dell'innovazione stessa.

Conservare l’innovazione... non
le sembra un concetto contraddit-
torio?

Lo scenario che abbiamo di fronte ¢ to-
talmente cambiato rispetto al passato;
vanno rivisti 1 modelli di fare impresa,
non soltanto delle piccole aziende ma
ancor di piu delle grandi, che avranno
pit problemi nel tempo perché costret-
te a reinventarsi con maggiore forza.

Tra il 2010 e il 2012 scadranno
molti brevetti e molti sono gia
scaduti negli ultimi 5 anni...

Abbiamo di fronte a noi un mercato
che non vive di grandissime aspettative
e ha enormi difficolta di finanziamen-
to, anche perché il settore farmaceutico
offre solo in pochi casi remunerazioni
elevate. D1 contro, la media del rap-
porto prezzo-valore del nostro settore
non trova paragoni con altri mercati.

Pensiamo ai pochi euro di valore di
una copertura vaccinale, il controvalo-
re di qualche caffe... Nell'incremento
dell’aspettativa di vita il farmaco pesa
per i1 40% e, tranne rarissimi casi, non
sono determinanti le grandi scoperte,
1 breakthrough, ma le interazioni virtuo-
se con altri farmaci, con la capacita di
gestione della diagnostica e gli utilizzi
mntelligenti dei farmaci stess.

Si riferisce alla farmacologia di
rete?

Esatto, un approccio che ha permesso
di fare progressi maggiori rispetto alla
scoperta di uno specifico farmaco. Un
solo medicinale, infatti, puo non essere
sufficiente per trovare una soluzione
terapeutica. I modelli vanno modifica-
t profondamente e penso che questo
momento di crisi portera con sé una
spinta al rinnovamento.

Cosa deve cambiare per facilitare
il potenziamento della rete a cui
accennava?

Due cose fondamentali: una riguarda
il percorso regolatorio, (vale a dire 'iter
procedurale cui il farmaco deve sotto-
stare per essere approvato tramite il
confronto con l'autorita sanitaria, ndr)
che deve essere piu plasmabile rispetto
ai bisogni det cittadini; inoltre ¢ neces-
sario modificare 'approccio rispetto ai
grandi clinical trials che devono essere
realizzati solo quando strettamente
necessario. Caricare di milioni di euro
il percorso di creazione di un farma-
co ne frena inevitabilmente lo svilup-
po. Non credo correremmo rischi se
mettessimo in commercio farmaci con
sperimentazioni, non certo meno ac-
curate da un punto di vista scientifico,
ma pitt mirate scientificamente e cul-
turalmente piu avanzate di quelle che
st fanno oggi.

II'modello che ho in mente mette sem-
pre e comungque 1l cittadino al centro.
Ma ¢ necessario trovare il migliore
equilibrio per dare innovazione con 1

minori rischi possibili, con costi e tem-

Ppi accettabili, attraverso conditional ap-
proval, registri e modelli di controllo.

Un percorso regolatorio che an-
drebbe rivisto in un’ottica piu mi-
rata...

Cambiare ottica rispetto al percorso
regolatorio, ma anche lavorare per
contribuire alla creazione di una di-
versa cultura del Sistema Paese nei
confronti della spesa farmaceutica
che, appunto, non va vista solo come
una spesa. Pensiamo all’'uso massiccio
degli anti-ipertensivi e delle terapie
cardiovascolari che ha portato a una
diminuzione del 40% della mortalita.
Un risultato straordinario. Per questo
non si puo parlare di spesa ma di inve-
stmenti per la salute dei cittadini.

Deve quindi cambiare il modo di
gestire la ricerca clinica?

Rispetto alla ricerca clinica e parlando
del rapporto della farmaceutica con 1
Sistemi Paese, guardo con molta am-
mirazione alla Francia dove Sarkozy,
in perfetta sintonia con il suo Primo
Ministro, ha adottato modelli com-
petitivi che possono avvantaggiare il
settore. In questo senso, se pensiamo
ai tagli alla spesa sanitaria, questi de-
vono essere ben studiati per evitare di
provocare scompensi per gli attori del
mercato.

SVILUPPO&ORGANIZZAZIONE

GENNAIO/FEBBRAIO 2010

9



Yy

ELITE ALLO SPECCHIO

|

La ricerca biomedica dell’ultimo
ventennio ha fatto molti passi
avanti che non si sono pero tra-
dotti in altrettante disponibilita
di nuovi farmaci per i pazienti.
Il loro sviluppo richiede investi-
menti elevati, che non sempre le
aziende sono in grado di sostene-
re. Esiste una soluzione a questo
problema?

E assolutamente fisiologico e succe-
dera sempre perché la realta ¢ com-
plessa. Non sempre I'approccio scien-
tificamente piu avanzato ¢ quello che
ha piu possibilita di migliorare la cura.
Lo vediamo con alcuni vecchi farma-
ci il cui utilizzo viene ancora oggi ri-
scoperto. L’evoluzione non sara tanto
rappresentata dall’agente terapeutico
nuovo ma dal mix di conoscenza che
porta a un uso differente dei medici-
nali. Cosl come ¢ accaduto nell’area
cardiovascolare, la stessa interazione
tra farmaci verra applicata per la cura
di altre patologie. Cion potenzialita che

possiamo solo intuire.

Si sta superando il concetto di
cura della malattia specifica, si
parla sempre piu di cura della sa-
lute. Anche questo ha un impatto
che non si puo trascurare...

Oggl non si ricerca pit un gene o una
funzione, ma si scopre una multifatto-
rialita che ¢ molto piu estesa di quanto
non si fosse portati a pensare. Com-
prendere come tenere sotto controllo
una malattia ¢ la sfida pitt importante.

Alla luce di questo si devono confi-
gurare nuove figure professionali
che rispondono a questa tenden-
za? All’interno dell’ospedale do-
vra essere sempre piu rilevante
Pintegrazione tra medicina e tec-
nologia e relative figure specializ-
zate?

L’integrazione con la tecnologia, cos
come nel mondo del lavoro nel suo
complesso, sara sempre piu spinta. Ci

sono nuovi modi di interpretare il lavo-

ro. La tecnologia ¢ determinante per la
formazione e la diagnostica. Anche la
prevenzione ha fatto passi da gigante
per I'individuazione del bersaglio.

Voi state vivendo un momento
molto interessante. E cambiato
il mercato ma é cambiato anche
Papproccio alla cura. Sfidante,
non trova?

Aziende medie con strategie convin-
centi, un’ottima focalizzazione e con
costi mediamente piu bassi dei con-
correnti vivono un buon momento.
Tant’¢ che assistamo allo sviluppo i
gruppl come Recordati, Chiesi, Me-
narini, Sigma-Tau e Rottapharm per
citare qualche nome. E un momento
molto vivo.

Lei da molti anni guida un’azien-
da che porta P’innovazione nel
proprio DNA. Anche alla luce dei
cambiamenti di cui abbiamo par-
lato, come cambia il modo di fare
impresa?

E pit semplice perché si & obbligati
a concentrarsi sulla realta. Rispetto a
prima, oggi viene richiesta I'economi-
cita del modello, la sua sostenibilita, il
significato e il valore del progetto. An-
che le medie imprese che avevano mo-
delli organizzativi molto poveri si sono
evolute. Bisogna essere piu convincen-
t1, anche nella ricerca di investitori isti-
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tuzionali o professionali. Tutti siamo
chiamati a una maggiore chiarezza,
anche supportati da strumenti di asses-
sment che tempo fa non erano all’ordi-
ne del giorno. Il sistema va globalmen-
te incentivato in un’ottica di maggiore
progettualita e migliore integrazione
tra gli attori coinvolti.

Dal suo osservatorio privilegiato
di imprenditore e Presidente di
Farmindustria, che scenari pre-
vede per I’anno da poco iniziato?

Prevedo un anno difficile perché non
ci dobbiamo dimenticare che il quadro
internazionale ¢ problematico. L'Ttalia
ha retto la crist meglio rispetto agli altri
Paesi, ma ¢ partita con un debito pub-
blico altissimo. Abbiamo la fortuna
di vivere in una nazione che esprime
grandissima solidarieta di fronte ai pro-
blemi della salute, ma I’effetto collate-
rale ¢ costituito dal fatto che gran parte
dei costi sono a carico dello Stato, con
un conseguente impoverimento della
nostra cassa. Speriamo di riuscire a
confrontarci con un modello sapiente,
in grado di individuare e valorizzare le
eccellenze. Sono piu positivo in merito
alla capacita scientifico-organizzativa
e di sviluppo dell’azienda Italia nel set-
tore farma-salute. Abbiamo in cantie-
re oltre 200 progetti di sviluppo e, se
anche una piccola parte di questi avra
successo, potremo contare su moltipli-
catori di positivita e contribuire cosi

alla crescita del sistema.
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