ONCOFARMA

Wifact | L Y—

SOCIETA ITALIANA DI FARMACIA
CLINICA E TERAPIA

X CONVEGNO NAZIONALE DELLA
RETE ONCOLOGICA SiFaCT

LA FARMACIA CLINICA ONCOLOGICA'DEL FUTURO PER UN APPROCCIO ONE
HEALTH DEL PAZIENTEONCOLOGICO



Dichiarazione sostitutiva dell’atto di notorieta ai sensi dell’art. 47 DPR 28/12/2000 n. 445
Dichiara:

di aver avuto negli ultimi due anni o di avere in atto i seguenti rapporti con soggetti portatori di interessi commerciali in campo sanitario:
Negli ultimi 3 anni ho recepito a livello personale un contributo (compenso, indennita di viaggio etc) correlati ad
eventi/convegni/meeting correlati a farmaco/dispositivo medico, dispositivo medico diagnostico in vitro/procedura diagnostica/altra
tecnologia sanitaria da:

Gensight, Gilead, Astrazeneca, Beigene, Sanofi, Roche,Novo Nordisk, Janssen, Santhera, SOBI, MSD, Astellas, Menarini, Pharmalex
Cencora, Motore Sanita, 3P Solution, e altre
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Daraxonrasib

Dal laboratorio universitario a $34 miliardi di valore di mercato

Anni di sviluppo Capitale investito Market cap ASCO
12 anni >S$3 miliardi $34,8 Mid
2014 - 2026 VC + IPO + offering +876% dall'lPO

Una storia di scienza pubblica, capitale privato e domanda istituzionale inevitabile



Il viaggio dell'azione di Revolution Medicines: da $17 a $166 in 6 anni
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IPO Lug'20 Feb'21 Fine'21 Min'22 Fine22 Ott'23 Lug'24 Nov'24 Dic'24 Giu'25 Dic'25 Feb'26 Apr'26 ASCO
Feb'20 Mag Ph1 Ph3go +$862M BTD Topline Giu'26
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biotech selloff +dati PDAC Breakthrough all-time high




Quanto capitale e stato investito — e come e cresciuto
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L'ultimo offering (apr'26) da $2,2 miliardi ha raccolto piu di tutti i round precedenti messi insieme — DOPO I'annuncio dei topline results.




Due prospettive, un farmaco: la logica opposta

LA LOGICA DELL'INVESTITORE LA LOGICA DEL SSN / HTA

>$3,7 miliardi
(2015-2026)

>$20.000/mese

Prezzo atteso . .
b (stime analisti)

& capitale raccolto

$17 > $166/az.

Valore creato . & P:. eligibili Italia 4.000-6.000/anno

El Market cap ;;ig%so?gfg;ﬂ Iter EMA + AIFA zi;)3o6a?§:i>vazione FDA
&) EEEIE i?;\llﬁuapnpnci) e attesa O AT (;S;E)z{)(i)[’r“;L;{nte >100k
@ ROI atteso 10-20x Budget impact IT ARSI e

(biotech standard) (stima preliminare)

L'investitore misura il ritorno sul capitale. Il SSN misura il valore per il paziente. Entrambi hanno ragione — ma parlano lingue diverse.




Quanto pagherebbe I'Europa con I'MFN?

Esempio teorico daraxonrasib (orale, tumore del pancreas) — prezzo non ancora fissato

EUROPA OGGI

PREZZO DI LANCIO USA -
sconto storico, ~45% del prezzo USA 1 1 000 €
MFN [}

) P +45% richiesto

25.000 €

al mese (ipotetico)

riferimento
sul prezzo USA

EUROPA CON MFN

Il punto di partenza:
il prezzo deciso negli Stati Uniti prezzo minimo perché convenga lanciare ~ 1 6 . OOO €

(64% del prezzo USA)

il GDP-PPP italiano (x1,422) non basta a giustificare i prezzi scontati di un tempo. Con I'MFN I'Europa deve pagare

guasi quanto gli USA — altrimenti |I'azienda puo scegliere di non lanciare il farmaco qui.




Proposte economiche per farmaci innovativi AIFA

Principio attivo Tecnologia Indicazione Prezzo ex-factory (€) sl el Fr i
(DCI) (£3)]
Tisagenlecleucel CAR-T LLA 320.000 [dos:z:,;&:?

Axicabtagene 327.000
® .
Brexucabtagene 360.000 [
® -
Onasemnogene Gene . 2.155.125
®
abeparvovec Therapy sMA tipo 1 i [dose unica]
. Atidarsagene Gene 2.875.000
®
Libmeldy autotemcel Therapy MLD 2.875.000 [dose unica]
. Etranacogene Gene - 2.800.000
(Q)
Exagamglogene Gene 1.900.000
®
autoternce/ Therapy 1oT/sco 1:900.000 (dose unica]
Olipudase alfa ERT ASMD A/B 3.740 602.134
Trastuzumab ADC Mammella HER2+ 2.333 169.578
deruxtecan
Ripretinib TKI GIST >=4L 21.500 119.755
@® CART @® GeneTherapy @ ERT @® ADC ® T«

Fonte: AIFA Report Tecnici HTA (set. 2021 - mag. 2026). Prezzi ex-factory ufficiali.



Esiste una relazione tra beneficio clinico e costo del

+rattramrmnAant~A)
Variabile Impatto sul Costo Lordo Impatto sul Costo Netto

Status Orfano ¢ ?
Tipo di Tumore ¢ ¢
Dati a Braccio Singolo ¢ ? L
Variazione PFS ¢

Il valore terapeutico aggiunto (PFS) determina il prezzo solo nel mercato netto.
| prezzi di listino esposti (lordi) non riflettono strettamente I'efficacia,
dimostrando che la negoziazione forza il mercato ad allineare il prezzo al valore.




Come ci rialziamo da questo momento di sconforto?

Come ci rialziamo da questo
momento di sconforto?

1 2 3

CONSAPEVOLEZZA PREVISIONE PROGRAMMAZIONE
Dei capitali investiti e delle Degli scenari di spesa Usare I'HTA come
logiche di mercato futuri e dei trend bussola decisionale
V
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La spesa farmaceutica pubblica cresce.

L'uso dei Farmaci in ltalia

Rapporto Nazionale. Anno 2022

+31%

wa115] () Cosa stiamo comprando

40.000 - In questi 4 anni il SSN ha acquistato continuita terapeutica per milioni di cronici,
Spesa farmaceutica 15000 - nuove opzioni per patologie oncologiche prima senza terapia, e accesso a
pubblica - 2020 - 2024 q g . .
molecole che hanno cambiato la storia naturale di molte malattie.
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4 fenomeni, 4 dinamiche, 4 policy diverse.

Sotto la stessa etichetta convivono motori di crescita molto diversi tra loro.

1. DEMOGRAFIA 2. INNOVAZIONE

Cronicita, anziani, Oncologia, biologici,
spesa territoriale terapie avanzate

3. ACCESSO 4. CALIBRAZIONE

Fondo Innovativi, Tetti di spesa,
HTA, valutazione sfondamento sistemico

Q Cosa stiamo comprando

Ogni fenomeno compra qualcosa di diverso: qualita di vita nella cronicita — sopravvivenza nell'oncologia — equita nell'accesso
all'innovazione — efficienza nella governance farmaceutica.

*IfaCt Qg@ ONCOFARMA




'Health Technology Assesment (HTA) come strumento di Programmazione

Contesto clinico ed epidemiologico (Health
problem and current use of technology, CUR)

Caratteristiche della tecnologia (Description and
technical characteristics of technology, TEC)

Efficacia clinica (Clinical effectiveness, EFF),
Sicurezza (Safety, SAF)

Aspetti economici (Costs and economic evaluation,
ECO)

Aspetti organizzativi e gestionali (Organisational
aspects, ORG)

Aspetti etici (Ethical analysis, ETH)
Aspetti sociali (Social aspects, SOC)

Aspetti legali e regolatori (Legal aspects, LEG),

=



Gli step necessari per definire la sostenibilita

Cost of
llIness

Quanto?
Come? Perché?
Budget f—) Costo-
Impact beneficio
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Fonte: AIFA, Monitoraggio regionale consultivo 2020-2024. Scenari e proiezioni a scopo illustrativo. FSN stimato con CAGR +2,5%/anno da base €124,5 Mid (2024).

Spesa farmaceutica italiana: proiezioni 2025-2030

Spesa 2024 CAGR storico Soglia sost. FSN stimato 2030
€23,7 Mid +5,8%/anno 18,5% FSN ~€145 Mid
17,79% FSN 2020-2024 gia superata +2,5%/anno
@ <s1.9mid
40 Mlid

@ <36.5mid
35 Mid

30 Mid
soglia 18,5% FSN
25 Mlid

15 Mid
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Status quo +5,8%/anno €33.0 Mid Innovazione +7,5%/anno €36.2 Mld Shock tecnologico +10,0%/anno €41.8 Mid
’ ’ !

Trend storico invariato. ~22,8% FSN (2030) Farmaci oncologici (incl. ~25,0% FSN (2030) Ondata simultanea: CAR-T,

) ) X . ; ’ ~28,8% FSN (2030)
Nessun nuovo driver. daraxonrasib), terapie geniche. Alzheimer, farmaci peso forma.




Sintesi: Il valore economico vs. l'efficienza della spesa

Industria /

Investitore

 Key Insight 1: Il valore di un farmaco dipende intrinsecamente dalla prospettiva da cui lo si
osserva.

v Key Insight 2: L'innovazione scientifica senza sostenibilita economica non é sanita
pubblica, € un privilegio inaccessibile.

La sostenibilita non é un limite all'innovazione, ma il suo garante. L'unica via per governare
questa complessita e I'uso di regole chiare di valutazione (HTA) in grado di misurarla.
*n‘act {0 ONCOFARMA /
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