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LETTERA AGLI AZIONISTI

Signori Azionisti,

il Bilancio di esercizio al 31 dicembre 2017 chiude con un utile di esercizio di
€ 751.625, al netto di ammortamenti e svalutazioni per circa € 2 milioni.

A livello consolidato, i ricavi (al netto dei leaseback) si sono attestati in € 21,5
m., con un aumento del 5,4% rispetto all’‘anno precedente in cui ammontavano ad
€ 20,4 m. A tale proposito va rilevato che a fronte di vendite export cresciute di circa
i1l 2% (soprattutto a causa dell attesa della nuova versione del Chorus munita di auto-
sampler), la ristrutturazione della divisione Italia ha dato i suoi frutti ben oltre ogni
aspettativa. In un mercato italiano dei diagnostici in vitro che cresciuto nel 2017
dello 0,4%, le vendite di DIESSE nel mercato italiano sono aumentate del 13%.

L’EBITDA si ¢ attestato in € 4,6 m., rispetto agli € 3,5 m. del 2016, con un
aumento del 31%,; UEBITDA margin si é attestato al 21% rispetto al 17% del 2016,
registrando un aumento di 4 punti di marginalita sul fatturato.

L’utile netto consolidato ¢ stato pari ad € 1,2 m., rispetto a € 658k. del 2016,
registrando una crescita dell’82%.

La posizione finanziaria netta ¢ diminuita a € 14,1 m., rispetto agli €
14,8 m. del 2016.

Alla fine del 2017, DIESSE vendeva i propri prodotti in 104 paesi; dato che
nel 2016 i paesi erano 94, nel 2017 DIESSE, ha incrementato la sua presenza in 10
nuovi paesi. DIESSE ¢ presente in tutti i1 5 continenti, attraverso n. 148
distributori, con una base strumentale installata di oltre 14 mila unita, di cui 2.380
Chorus.

Sul fronte della R&D, nel 2017 e in questi primi mesi del 2018 ¢ stato
completato lo sviluppo di tre nuovi strumenti: il VES-MATIC CUBE 30 Touch,
l’Auto-Sampler per il Chorus (e, ovviamente, una nuova versione di Chorus avente
I’Auto-Sampler integrato) e ’Auto-DAT nonché di n. 20 nuovi kit diagnostici. E in
corso lo sviluppo di una versione del Mini-Cube per uso veterinario (PET) e di una
versione del Chorus per l'applicazione di test su materie prime alimentari.

Prosegue il progetto di sviluppo della nuova linea di Allergia, con la
realizzazione di 98 kit per allergeni per il Chorus che costituisce uno step intermedio
per la messa in commercio della suddetta linea. Anche nel settore “ricerca materiali”
1 risultati realizzati sono stati significativi, con la modifica dei materiali di input
per n. 6 test diagnostici, operazione che ha consentito di realizzare un risparmio di
costi compreso tra i 2 euro ed 1 20 euro per kit.

Sul fronte della Ricerca, siamo particolarmente orgogliosi della firma di un
accordo tra la US FDA, UIstituto Spallanzani di Roma e DIESSE, secondo il quale
DIESSE sviluppera e produrra un nuovo test per la diagnosi dell’Ebola. I primi
test sono in Africa per la sperimentazione.

Nel settore delle operation, é proseguito lo sforzo per l'aumento della
produttivita, passata, in particolare, per la linea Chorus, dal 92% del 2016 al 110%
del 2017 e da n. 32.000 device prodotti annualmente pro-capite nel 2016 a n. 39.000
nel 2017.

1 Fonte: Assobiomedica.
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Infine, il 3 maggio 2017 DIESSE ha completato il percorso Elite, organizzato
da Borsa Italiana, ed é stato in grado di ottenere, in tempi particolarmente brevi, il
rilascio del certificato Elite.
§ § §

Inquadrando i temi in discussione in un piu ampio contesto, va detto che é di
particolare attualita la dialettica tra due diverse (e financo antitetiche) visioni di
corporate governance. Da un lato permane sullo sfondo lideologia tradizionalista,
risalente alla concezione ottocentesca dellimpresa, che era connotata da spiccati
tratti padronali, paternalistici e autoreferenziali, e che vedeva nell’azionariato il
titolare del diritto di proprieta sulla societa, inteso nel senso classico di potere pieno
e assoluto sulla cosa che ne forma l'oggetto,; onde si puo affermare, in tale prospettiva,
che il management stava all’azionariato come il fattore stava al proprietario delle
tenute agricole.

Dall’altro lato, si é fatta strada, ed é ormai acquisita, una visione piit moderna
del governo dellimpresa, che vede questa come il punto di convergenza di una
pluralita di interessi meritevoli di tutela, degli stakeholder, laddove ['azionariato
rappresenta uno - invero importantissimo — dei punti di riferimento del
management, ma non piu, certamente, l'unico; i legittimi interessi dei creditori
sociali di matrice finanziaria, dei dipendenti e collaboratori, dei fornitori,
dell’Erario, dell'ambiente, nonché la responsabilita sociale dellimpresa
rappresentano altrettanti vincoli nelle politiche aziendali le cui direttrici devono,
appunto, avere caratteristiche di multidimensionalita.

Se osserviamo la realta della DIESSE, notiamo come la meta dell’azionariato
faccia capo, in ultima analisi, ai suot soci storici, e l'altra meta (che é nella titolarita
di una societa quotata, a sua volta controllata da un’altra societa quotata in Borsa e
a capitale diffuso) al pubblico dei risparmiatori. I dati del bilancio consolidato ci
consentono di fare qualche rapida considerazione quantitativa in tema di risorse
presenti nel patrimonio di DIESSE: il capitale proprio ¢ di € 3,4 m., di cui € 1,7 m.
riconducibile ai soci storici e € 1,7 al pubblico dei risparmiatori, i dipendenti (tra
TFR e spettanze maturate) hanno crediti per circa € 2 m., i fornitori per circa € 4 m.
e 1 creditori finanziari per circa € 14 m.

Ovviamente le posizioni di questi gruppi di soggetti si collocano, dal punto di
vista qualitativo, su piani diversi, per cui non sarebbe certamente corretto trarre
conclusioni da un’analisi meramente quantitativa, cionondimeno, i dati sopra
indicati disvelano una verita inconfutabile, che peraltro é stampata in tutti i moderni
manuali di corporate governance: che il management, nelle sue decisioni strategiche
e nelle sue scelte allocative, deve contemperare le legittime esigenze di tutti — e non
solo di alcuni — tra i titolari di interessi, gli stakeholder appunto, e a tal fine
costituisce il momento di sintesi tra le diverse istanze, talora contrapposte. Sebbene
tutto questo sia ovvio ed evidente, a taluni un simile approccio puo apparire invece
ricco di contraddizioni, suscitare smarrimento e generare crisi.

Siamo di fronte ad una significativa responsabilita, che non puo essere
tuttavia disgiunta, in un sistema equilibrato, dallattribuzione di corrispondenti
poteri. In tale prospettiva, la riforma del diritto societario del 2003 non ha ignorato
questo punto, laddove all’art. 2380-bis c.c. ha affermato che “la gestione dell'impresa
compete esclusivamente agli amministratori”, con cio escludendo che altri soggetti
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(siano essi azionisti, dipendenti o creditori) possano interferire nell amministrazione
della societa.

§ § 8§

Nel 2017 sono proseguite quelle politiche di riorganizzazione delle varie aree
aziendali, delle quali si é fatta menzione nel messaggio dell’Amministratore Delegato
contenuto nell’Annual Report 2016, e che — quantomeno laddove sono andate ad
incidere nel profondo — inevitabilmente mirano ad aver effetti sulla stessa cultura
aziendale. Sebbene i primi risultati si possono gia notare nei conti del 2017,
decisamente migliorati rispetto al 2016, come si é visto e come si avra modo di
sottolineare in termini pit analitici, non bisogna mai dimenticare che le politiche
aziendali richiedono un tempo lungo per dispiegare appieno i propri effetti.

La dinamica della Societa e quella dell’economia richiedono un tempo paziente
e occorre diffidare di chi propone scorciatoie o che afferma che i problemi sono
semplici e le soluzioni a portata di mano o, ancor peggio, che non bisogna cambiar
nulla. E vero il contrario: i problemi sono complessi perché complesse sono le
strutture organizzative, complesso ¢ il mercato in cui DIESSE opera, complessi sono
gli sviluppi della tecnologia rispetto ai quali, se si vuole sopravvivere, occorre stare
al passo. La strategia ¢ fatta di scelte allocative, scevre da dogmatismi e preconcetti,
ma tutte basate sulle evidenze empiriche: se prender decisioni ¢ sempre difficile,
attuarle ¢ ancora piu arduo, anche a causa dellinevitabile attrito presente in
posizioni sedimentate.

Un ruolo fondamentale, in ogni caso, é giocato dalla credibilita dei programmi
e delle azioni di governo dellimpresa, che incide fortemente sulla reputazione di
DIESSE e del suo management, sia sul mercato, sia in termini di affidabilita, non
solo sul piano creditizio.

Tale credibilita postula, per altro verso, la loro realizzabilita, tenuto conto dei
vincoli esterni presenti sul mercato e, non meno importanti, dei vincoli interni, tra
cui il livello dei debiti finanziari che, seppure ormai ridottisi sensibilmente in questi
ultimi anni, giocano ancora un ruolo non trascurabile in termini di assorbimento dei
flussi di cassa a servizio del debito e di incidenza degli oneri finanziari sul conto
economico.

Molto ancora resta da fare nel corrente esercizio, soprattutto sul versante del
completamento dell’organizzazione aziendale in termini strategici, in modo da
massimizzare gli effetti positivi della catena del valore, attraverso una sempre pii
efficiente allocazione delle risorse, umane e finanziarie: anche nel 2018 saranno
prioritart il lancio di nuovi prodotti, l'espansione della base strumentale installata,
l'aumento del numero dei paesi in cui DIESSE ¢ presente e dei distributori attraverso
1 quali essa opera, l'attuazione di scelte di “make or buy”, il focus sulle priorita
strategiche e il coraggio di tagliare i “rami secchi”che, in tutte le realta con una storia
pluridecennale, inevitabilmente si acculano sul tronco, sottraendo linfa vitale per lo

sviluppo.
Stefano Marchese, CEO

v, IS TV
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LA DIESSE: STORIA ED EVOLUZIONE DELLA SOCIETA

La DIESSE progetta e produce sistemi per la diagnostica di laboratorio. La
Societa e stata fondata nel 1982 quale partnership tra investitori finanziari e
ricercatori di alto livello con una lunga esperienza nello sviluppo di sistemi
diagnostici in vitro.

Nella sua storia trentennale, la DIESSE ha focalizzato 1 suoi sforzi nello
sviluppo di una solida posizione nel mercato dell’ematologia e della sierologia
delle malattie infettive.

Lo sviluppo iniziale della DIESSE ¢ dovuto all'invenzione e alla successiva
brevettazione di un metodo rivoluzionario per la determinazione della
velocita di sedimentazione (VES), caratterizzato dalla riduzione del volume
del campione, dall’'utilizzo di un sistema chiuso che elimina ogni rischio di
contaminazione da parte dell’operatore, dalla riduzione drastica del tempo di
esame e dalla perfetta correlazione dei risultati con il metodo di riferimento.
I1 successo di questo prodotto ha consentito a DIESSE di disporre delle risorse
finanziarie necessarie per realizzare significativi investimenti: al prodotto
della VES negli anni se ne sono aggiunti molti altri, fino a completare il
catalogo attuale. I prodotti DIESSE sono venduti globalmente.

Uno dei tratti caratterizzanti della DIESSE e quello di produrre in proprio
una parte significativa dei materiali strategici per la produzione dei vari kit.
Infatti, la DIESSE e completamente autonoma nella produzione di anticorpi
monoclonali, proteine ricombinanti, antigeni virali e batterici.

I prodotti di DIESSE vengono distribuiti mediante la sua rete commerciale
sul mercato italiano e avvalendosi di distributori terzi nei mercati esteri.
DIESSE gestisce quindi internamente 1 principali processi relativi alla filiera
di ricerca, produttiva e, in Italia, distributiva, ossia tutti 1 processi che,
partendo dallo sviluppo dei nuovi prodotti, conducono alla messa in
commercio degli stessi.

Come é indicato nel suo Codice etico:

«La missione della Diesse S.p.A. e di contribuire a migliorare lo stato di
salute della popolazione attraverso l'immissione in commercio di test
diagnostici in grado di orientare decisioni mediche piu efficaci e consapevoli
e di contenere al tempo stesso la spesa pubblica per la salute, nello spirito
della sicurezza degli operatori».

12
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IL MERCATO DI DIESSE: LA DIAGNOSTICA IN VITRO

L’industria mondiale della diagnostica clinica “in vitro” (In Vitro Diagnostic —
1IVD) consiste in un mercato di circa 50 miliardi di euro e comprende tutte le
attivita diagnostiche svolte al di fuori del corpo umano, all’opposto della
diagnostica “in vivo” che ha luogo all'interno del corpo. Come si puo vedere
nella figura sotto riportata, nella IVD viene prelevato dal paziente un
campione di sangue (ma il campione potrebbe riguardare altresi feci, urine,
ecc.) ed inviati al laboratorio. I risultati delle varie analisi svolte (fest) sono
utilizzati per effettuare la diagnosi medica.

DIAGNOSTICA IN VITRO (IVD) — IL PROCESSO DIAGNOSTICO

2 3
Physician takes Sends the Automatic sample
blood sample sample to a lab testing

g 7

e
Blood test results|

4
s Results Test results
used to help sent back to
determine diagnosis physician

La maggior parte dei test sono svolti in circa 40 mila ospedali o laboratori di
analisi nel mondo, mentre recentemente vi € stato un incremento dei test che
sono effettuati presso il letto del paziente (point-of-care diagnostics), nei locali
di pronto soccorso o nello studio del medico (doctor office). Oltre
all’'ottenimento di informazioni iniziali, 1 medici utilizzano sempre piu 1 test
IVD per monitorare I'efficacia di numerosi trattamenti.

Quanto alla tipologia di prodotti, I'industria IVD produce reagenti, strumenti

analitici e prodotti accessori che sono necessari per svolgere i test diagnostici

di laboratorio. In particolare:

(a) 1 reagenti sono soluzioni di sostanze biologiche o chimiche altamente
specifiche, che sono in grado di reagire in presenza di date sostanze nel
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campione; questo processo determina un risultato che puo essere
misurato o osservato;

gli strumenti analitici sono macchinari e apparecchi che rendono il
processo automatizzato e sono utilizzate per mettere assieme i campioni
e 1 reagenti. Gli strumenti analitici misurano il risultato o altre qualita
e parametri nel campione;

1 prodotti accessori sono costituiti dai programmi software utilizzati per
la strumentazione e dalle soluzioni di controllo che verificano la
performance dei sistemi.

Considerati nel loro insieme, 1 reagenti, gli strumenti e gli accessori sono
qualificati come “sistemi di diagnostica in vitro”.

Secondo recenti stime, I'IDV pesa per circa 1l 3% della spesa sanitaria
mondiale, sebbene influenzi oltre il 70% delle decisioni cliniche.

I principali acquirenti del mercato IDV sono:

(@)

(b)

(c)
(d)

laboratori di ricerca: si tratta di universita e laboratori farmaceutici
che necessitano dei test IDV per supportare ricerche scientifiche nei
settori biologico, chimico e farmaceutico;

laboratori clinici: usano 1 test IVD per diagnosi sui pazienti sulla base
di prelievi di campioni, ossia praticando la diagnostica clinica; 1
laboratori clinici possono essere privati e indipendenti, a volte
organizzati in rete, oppure laboratori di ospedali e cliniche
specializzate;

banche del sangue: 1 test sono finalizzati a prevenire infezioni derivanti
da trasfusioni con sangue infetto;

point-of-care: possono essere sia medici sia pazienti che fanno test
semplici, come il test del glucosio nel sangue o 1 test di gravidanza.

In percentuale, 1 laboratori di ricerca pesano per il 20%, 1 laboratori clinici per
11 50% e 1 point-of-care per il 30%.

Un’ulteriore segmentazione del mercato attiene al numero di test praticati
giornalmente. Ad un estremo vi sono le banche del sangue, che ne eseguono
moltissimi, e all’altro 1 piccoli laboratori privati che si focalizzano sulle
malattie infettive e che realizzano solo alcuni test per giorno.

14
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I PrODOTTI DI DIESSE

LINEA VES-MATIC E LINEA VES-MATIC CUBE

Introduzione

DIESSE é stata la prima azienda a livello mondiale a sviluppare un sistema
automatizzato per la determinazione della Velocita di Eritrosedimentazione
(VES) agli inizi degli anni ’80: il VES-MATIC.

Fino a quel momento, la VES era eseguita con metodica manuale, semplice,
ma laboriosa, con tempi di analisi di 60 minuti e con elevato rischio biologico
per l'operatore, dato che il campione doveva essere aspirato all'interno di una
cannula di vetro aperta da entrambe le estremita e posizionata su di uno
stativo, con rischio di fuoriuscita del campione stesso.

L’avvento dei sistemi VES-MATIC rappresento una significativa innovazione
nel campo della VES in termini di standardizzazione dei risultati e di
sicurezza per gli operatori, non dovendo piu aprire le provette con 1 campioni
di sangue.

Attualmente I'azienda opera in questo settore con due linee di prodotti: Linea
VES-MATIC ORIGINAL e Linea VES-MATIC CUBE

LINEA VES-MATIC ORIGINAL

Ves-Matic EASY Tubi di prelievo ed analisi

La linea VES-MATIC ORIGINAL consta di strumenti automatizzati per
I'esecuzione della VES mediante provette dedicate, in materiale plastico
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(VES-TEC, VACU-TEC, VACU-CODE), pre-infialate con un adeguato volume
di sodio citrato. Le provette sono disponibili sia non evacuate (VES-TEC,
tappo rosso) sia sotto vuoto (VACU-TEC, VACU-CODE, tappo nero), nel qual
caso la provetta funge tanto da sistema di prelievo quanto da dispositivo di
lettura.

Per quel che riguarda gli strumenti, le caratteristiche di base sono:
mescolamento automatizzato dei campioni per un’ottimale miscelazione con
Panticoagulante (come raccomandato dalle varie societa scientifiche
internazionali), lettura del risultato mediante un sistema ottico a raggi
infrarossi, riduzione dei tempi di analisi grazie allo sviluppo di un algoritmo
di calcolo dedicato e al fatto che le provette sono posizionate con una
inclinazione di 18° per accelerare la sedimentazione, stampa in linea dei
risultati, possibilita di collegamento al sistema informatico del laboratorio.

L’esame viene eseguito automaticamente senza aprire la provetta del
campione.

Gl1 strumenti in produzione sono: VES-MATIC 20 (20 esami per seduta),
VES-MATIC 30 (30 esami per seduta), VES-MATIC EASY (10 esami per

seduta).

I principali vantaggi della Linea VES-MATIC riguardano la sicurezza per gli
operatori In quanto il sistema € completamente chiuso, l'utilizzo della
provetta di prelievo come dispositivo di lettura, il minimo volume di sangue
con l'utilizzo delle provette VACU-TEC e VES-TEC, T'utilizzo di provette in
plastica anziché in vetro, 'agitazione, lettura e stampa dei risultati in
completa automazione.

LINEA VES-MATIC CUBE

DIESSE ha sviluppato gli strumenti della nuova linea VES-MATIC CUBE,
che eseguono la VES direttamente sui campioni di sangue prelevati con
lanticoagulante EDTA per I'esame dell’lemocromo (contaglobuli),
risparmiando una provetta di prelievo e migliorando la logistica di trasporto
e la gestione dei campioni.

Grazie ad un innovativo sistema optoelettronico di lettura, gli strumenti di
questa linea sono in grado di leggere la sedimentazione delle emazie
attraverso le pareti del tubo da emocromo, nonostante la presenza di etichette
1dentificative. Anche con gli strumenti di questa linea 'esame viene eseguito
automaticamente senza aprire la provetta del campione.

Gli strumenti della Linea VES-MATIC CUBE sono:
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I1 nuovo MINI Cube: strumento automatico
per la determinazione della VES
m mm direttamente dalla provetta in EDTA su 4
campioni simultaneamente e random
[ access. Munito di porta seriale USB e
f 060 Bluetooth per collegamento a personal
el 11! computer, smart-phone e tablet. Lettore
( l j ' | Bar-code esterno e stampante (opzionale). I1
9

[ 00

test viene eseguito su campioni di sangue
raccolti nelle stesse provette usate per

SIEEE O I'emocromo. Nessuna produzione di
nee . . . M
e materiali di scarto, senza extra costi per lo
— smaltimento dei rifiuti

I nuovo VES-MATIC CUBE 30 Touch:
strumento per la determinazione diretta
della VES in campioni di sangue in EDTA,
fino a 30 campioni contemporaneamente e/o
random access. Agitazione automatica,
lettore bar-code e stampante interne.
Caricamento continuo dei campioni,
interfaccia touch screen, porta USB e
connessione Bluetooth al PC, Tablet e
Smartphone.

Il test viene eseguito su campioni di sangue
raccolti nelle stesse provette usate per
I'emocromo. Nessuna produzione di
materiali di scarto, senza extra costi per lo
smaltimento dei rifiuti.

VES-MATIC CUBE 80: utilizza, per il
caricamento in continuo dei campioni, i
rack dedicati forniti con lo strumento. La
produttivita massima €& di 95 VES/ora.
Anche in questo caso lo strumento permette
la selezione dei campioni su cui effettuare
Pesame della VES.
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VES-MATIC CUBE 200: utilizza, per il
caricamento in continuo dei campioni, gli
stessi rack porta-campioni dei contaglobuli
piu diffusi sul mercato. La produttivita
oraria massima €& di 200 risultati. Lo
strumento permette la selezione
automatica, tramite “host query”’, dei
campioni su cul effettuare I'esame della
VES.

VES-MATIC CUBE TRACK: strumento
sviluppato per essere incorporato nei
sistemi di automazione totale del
laboratorio (TLA), destinati ad uno sviluppo
sempre maggiore nell’ottica
dell’accorpamento dei laboratori di analisi
in strutture - prevalentemente private —
esterne agli ospedali, in gradi di processare

migliaia di campioni al giorno.

LINEA ENZY-WELL E LINEA CHORUS

Introduzione

La metodologia ELISA, sviluppata a
partire dagli anni ’70, € una metodica
sierologica molto flessibile ed utilizzata a
livello mondiale2.

Configurazione di un tipico kit ELISA

La metodica ELISA ¢ nata per essere eseguita come metodica manuale, ma
nel corso degli anni sono state sviluppate diverse tipologie di strumenti che
rendono la metodica completamente automatizzata. Il metodo ELISA
rappresenta un punto di riferimento per molti laboratori nel mondo. DIESSE

2 Mediante tale metodica € possibile rivelare la presenza sia di anticorpi specifici (ELISA indiretto)
sia di antigeni (ELISA diretto) in varie matrici biologiche, sebbene la sua applicazione principale sia
nella sierologia, che & quella disciplina che studia la produzione di anticorpi ematici diretti contro
antigeni di natura diversa (batteri, virus, autoantigeni, allergeni). In breve, la metodica ELISA (che
é lacronimo di Enzyme Linked Immuno Sorbent Assay) prevede l'utilizzo di una cosiddetta fase
solida: micro pozzetti da titolazione normalmente nel formato di piastre da 96 pozzetti su cui viene
adsorbito un antigene (es. proteine virali) per il quale si ricercano anticorpi specifici, per evidenziare
un’infezione in corso o per verificare lo stato immune del paziente.

Gli anticorpi contenuti nel siero del paziente si legano con I'antigene adeso al pozzetto. Dopo una
serie di lavaggi con una soluzione detergente, per rimuovere l'eccesso di anticorpi, al pozzetto di
reazione viene aggiunto il sistema rivelatore, costituito da anticorpi anti-anticorpi umani, cui e legato
un enzima che, in presenza di un substrato incolore, dara origine ad un prodotto colorato in caso di
reazione positiva.
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produce una linea di test ELISA indiretti per la diagnosi sierologica di
malattie infettive e continua a sviluppare nuovi kit diagnostici ogni anno.

Nell’ambito della tecnica ELISA, la DIESSE ha sviluppato due linee di
prodotto: la linea ENZY-WELL e la linea CHORUS.

Linea ENZY-WELL

La linea ENZY-WELL e stata sviluppata avendo in mente 'automazione: per
questo motivo tutti 1 kit disponibili hanno in comune lo stesso protocollo di
esecuzione (rapporto di diluizione del campione, tempi di incubazione,
reagenti in comune liquidi e pronti all'uso, pozzetti da micro titolazione
separabili) che facilitano I'applicazione dei kit su tutti gli strumenti che si
trovano sul mercato. Oltre a ci0, un punto di forza della linea e rappresentato
dall’'uso, in molti test, di anticorpi monoclonali e policlonali di diretta
produzione DIESSE, per la preparazione dei coniugati e per la cattura delle
IgM specifiche, caratteristica che consente di raggiungere 1 livelli di
sensibilita e specificita desiderati grazie al diretto controllo su queste materie
prime.

Le stesse considerazioni valgono per gli antigeni utilizzati nella produzione
dei kit: molti antigeni, nativi e ricombinanti, sono prodotti internamente da
DIESSE, in modo da assicurare una qualita costante nel tempo di questi
fondamentali componenti, prodotti e purificati in maniera standardizzata e
riproducibili tra lotto e lotto grazie agli accurati controlli di processo messi in
opera.

Attualmente DIESSE produce kit per la ricerca degli Anticorpi correlati alle
malattie infettive. Pur trattandosi di una linea di prodotti simile a quella di
altre aziende, essa offre diversi vantaggi, quali: stesso protocollo di esecuzione
per 1 vari parametri, dosaggio delle IgM con metodo a cattura, che assicura
una maggiore specificita al test; reattivi liquidi e pronti all’'uso; reattivi a
comune intercambiabili tra lotti e tra kit diversi, utilizzo di anticorpi
monoclonali proprietari nella preparazione dei coniugati, grande offerta di
prodotti, utilizzo di micro piastre di produttori diversi per una completa
compatibilita con 1 vari analizzatori automatici, alta qualita dei prodotti.

Linea CHORUS

La linea CHORUS e composta da wuno strumento automatico
multiparametrico a 30 posizioni per effettuare esami immunoenzimatici
ELISA su test singoli e da una linea di kit per la ricerca di anticorpi correlati
a malattie infettive ed autoanticorpi correlati a patologie autoimmuni.
Caratteristica saliente del sistema e rappresentata dalla possibilita di
effettuare anche esami con la tecnica della Fissazione del Complemento per
cui si dispone di una linea di kit dedicati.
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Ogni kit contiene 1 “device” per test singoli, pronti all’'uso e contenenti tutti 1
reagenti necessari per effettuare 'esame.

\ ‘
\
——

U ' ’ By TN Pt

1l Chorus Dispositivi a singolo dosaggio

Il sistema e caratterizzato da una grande flessibilita, per cui puo trovare
impiego presso utilizzatori diversi: clienti di dimensioni medio-piccola e
laboratori di dimensioni medio-grandi, per test di nicchia e per le ripetizioni
degli esami con valori dubbi o comunque per confermare risultati ottenuti con
altri sistemi (es. IgM per il complesso TORCH). Le due tipologie di cliente
sono in parziale antitesi tra di loro perché il laboratorio privato tendera
comunque a privilegiare 1 test di piu frequente esecuzione, mentre il
laboratorio ospedaliero, specialmente quando lo strumento sia installato
presso laboratori dedicati (malattie infettive, reumatologia, immunologia),
privilegera gli esami raramente effettuati. II CHORUS ¢ un sistema che, in
base alle tipologie di test applicate, puo essere interessante in vari segmenti
di mercato, e cio ne costituisce uno dei principali punti di forza.

Il sistema CHORUS offre i seguenti vantaggi: reattivi integrati e pronti
all’uso; kit di piccole dimensioni (36 o 12 test) frazionati in buste da 6 device
al fine di ridurre il rischio di sprechi; kit completi di calibratori e controlli;
flessibilita d'impiego; grande offerta di prodotti; completa automazione del
processo analitico; automazione della tecnica di Fissazione del Complemento;
tempi di analisi ridotti (30 risultati sono ottenuti in circa un’ora e 20 minuti).

AUTO-DAT

Si tratta di un nuovo strumento che
3 -(\ automatizza le fasi di incubazione,
- miscelazione e refertazione delle
’ reazioni di siero-agglutinazione,
W Ao completo di accessori e comprensivo di:
J agitazione, lettura, stampa dei risultati,
archivio sessioni, lettura barcode del

campione, lettura codice reagente e/o
am pannello  esami, interfacciamento.

« == Configurazione automatica.
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LINEA SIEROLOGIA MANUALE E MICROBIOLOGIA MANUALE

Questa linea comprende kit per la cosiddetta sierologia “classica”, termine col
quale si descrivono test manuali, utilizzati fin dagli albori della sierologia e
che ancora oggi giocano un ruolo, trattandosi di test basati su metodologie
ben conosciute, semplici da utilizzare e dai costi contenuti.

La tecnologia e quella dell’agglutinazione dei complessi antigene-anticorpo
utilizzata nel campo della sierologia batterica e virologica, della reumatologia
e della batteriologia, visibile e quantificabile ad occhio nudo dall’operatore.

Le reazioni di agglutinazione possono essere condotte in provetta, in
micropiastra e su vetrino a seconda delle esigenze dell’analista: DIESSE offre
una gamma completa di prodotti in tutti questi formati.

DIESSE propone kit con caratteristiche al top per questa tipologia di prodotti:
1l campione non deve essere prediluito, 1 tempi di reazione sono molto ristretti
(nell’'ordine dei minuti), si utilizzano codici-colore per differenziare
immediatamente 1 vari tipi di reattivi.

La linea comprende tutti 1 reagenti per le ricerche sierologiche da effettuarsi
manualmente con le diverse tecniche analitiche e, tra queste, test rapidi per
1l Titolo Antistreptolisinico (ASO), per la Proteina C Reattiva (CRP) e per il
Fattore Reumatoide (RF), mononucleosi, sospensioni batteriche colorate per
procedure in provetta, vetrino e piastra, reagenti per la fissazione del
complemento con 1 relativi controlli.

Come prodotti unici o comunque caratterizzanti la linea si possono citare il
SYPHILIS FAST, unico kit al lattice, presente sul mercato, basato su proteine
ricombinanti del Treponemapallidum per la diagnosi sierologica di sifilide e
lo STAPHILO SLIDE PLUS, kit utilizzato per identificare lo Stafilococco
aureo, comprese le forme meticillino-resistenti che sono causa di gravi
infezioni nosocomiali.

IL SISTEMA MYTIC

La Societa commercializza altresi il sistema Mythic di ematologia, prodotto
dalla svizzera Orphée S.A., sul mercato italiano.
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LA STRUTTURA OPERATIVA DI DIESSE E DEL GRUPPO DIESSE
La struttura di DIESSE S.p.A. é articolata come segue:

Sede sociale:
Amministrazione, Finanza &
Controllo di gestione
Direzione commerciale

Sede secondaria:
Produzione reagenti
Sviluppo

Produzione materie plastiche
Controllo qualita strumenti
Magazzino

Assistenza tecnica strumenti
Produzione linea VES

Marketing

Confezionamento

Controllo qualita reagenti
Produzione Linea Chorus
Quality Assurance, Regulatory

Ricerca

Milano
via Solari, 19

Monteriggioni (SI),

localita Tognazza, via delle Rose 10

Monteriggioni (SI),
localita Rigoni, strada Provinciale
Colligiana, 44

Monteriggioni (SI)

Loc. San Martino, via del Pozzo, 5

Siena
TLS - Toscana Life Sciences
via Fiorentina, 1

Trieste
AREA Science Park
Padriciano, 99

La struttura del Gruppo DIESSE e completata dalla seguente partecipata:

Attivita

Partecipazione
Immobiliare 100%

Denominazione
Diesse Immobiliare s.p.a. Milano,
via Solari, 19
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ANDAMENTO ECONOMICO PER AREA DI ATTIVITA

LE VENDITE PER AREA GEOGRAFICA

Nel corso dell’anno 2017, 1 ricavi da vendite di prodotti e da prestazioni di
servizi di DIESSE (al netto delle operazioni di lease-back di strumenti) sono
statli pari a € 21,5 m., aumentati del 5% rispetto a1 € 20,4 m. dell’anno

precedente.

Nel mercato italiano, al netto dei leaseback di strumenti dati in locazione o
comodato (pari ad € 323 k.), 1l fatturato del 2017 s1 ¢ attestato in € 7 m., contro
gli € 6,2 m. dell’esercizio precedente, con un incremento di circa il 13%. I
clienti italiani sono circa 880, suddivisi tra enti pubblici e laboratori privati,
con un Customer Retention Rate del 95%.

Nei mercati esteri, nel 2017 la DIESSE ha venduto 1 suoi prodotti in 104
paesi, essendo presente in tutti e cinque 1 continenti. Le vendite estere sono
passate da € 14,1 m. del 2016 ad € 14,4 m. del 2017, con un incremento del

2%.

I mercati di destinazione dei prodotti DIESSE contribuiscono alle vendite
come segue:

Area 2017 2016 2015 2014 2013

Italia 32% 30% 31% 32% 32%
Altri paesi europei 24% 26% 26% 31% 32%
Asia 27% | 28% 30% 24% 24%
America 13% 11% 8% 9% 9%
Oceania 2% 2% 2% 2% 2%
Africa 2% 3% 3% 2% 1%

100%| 100% | 100% | 100% 100%

Come si puo notare, la crescita delle vendite in Italia trova compensazione in
una diminuzione di pari percentuale negli altri paesi europei, tale per cui le
vendite di DIESSE nell'intera Europa si confermano costanti al 56%.

Continua la crescita delle vendite nel continente americano, grazie alla
rinnovata presenza di DIESSE, dal 2016, nel mercato statunitense, a fronte
della debolezza del mercato asiatico, influenzata dal periodo ormai
pluriennale di crisi nel Medio Oriente.

I dati sopra indicati devono essere letti anche alla luce delle diverse
dinamiche della spesa pubblica per la sanita che, nei paesi sviluppati, € in
tendenziale contrazione a causa dei vincoli di bilancio, mentre nei paesiin via
di sviluppo e ad altra crescita, € in espansione, grazie a politiche di
progressivo miglioramento della situazione sanitaria della popolazione.
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LE VENDITE PER LINEA DI PRODOTTO

Dal punto di vista del portafoglio prodotti, e con riguardo ai prodotti di
maggior rilevanza per la DIESSE, si evidenzia quanto segue.

La linea Chorus
Le vendite della linea CHORUS sono aumentate a € 11,3 m. contro gli € 10,4
m. del 2016, con un incremento dell’8,5%.

Le vendite di reagenti sono aumentate del 9%, mentre quelle di strumenti
sono cresciute dell’8%, confermando quella inversione del trend negativo
sostanzialmente iniziato nel 2012 e terminato nel 2015, di cui si e gia dato
atto nell’Annual Report 2016. Nonostante la saturazione di moltl mercati in
cul lo strumento € presente, tale inversione di tendenza ¢ dovuta al lancio di
nuovi test diagnostici, che ha reso nuovamente appetibile il Chorus, e
all’espansione delle vendite in nuovi paesi. Ci si attende che questo trend
positivo continui in modo significativo, anche grazie al nuovo Auto-Sampler.

LE VENDITE DELLA LINEA CHORUS
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La linea VES

Le vendite della linea VES sono aumentate di circa 1l 6%, passando da € 6,7
m. a € 7,1 m., notandosi la conferma dell’'inversione nel trend delle vendite di
strumenti, registrate nel 2016, grazie a vendite cresciute del 4%, dopo 1l 16%
del 2016; cio € dovuto, soprattutto al lancio del nuovo strumento VESCUBE
Mini, avvenuta nell'ultimo trimestre dell’anno 2016. Parimenti significativo
¢ I'incremento del 7% delle vendite di consumabili, passate da circa € 4,7 m.
a€bdHm.
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LE VENDITE DELLA LINEA VES
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La linea Enzy-Well

Le vendite della linea Enzy-Well hanno subito una ulteriore diminuzione del
18%, dopo il decremento del 26% registrato nel 2016, soprattutto a causa
dell'interruzione di un contratto di fornitura in OEM, passando da € 1,8 m. a
€ 1,45 m. Come annunciato nella relazione sull’esercizio 2016, sono state
poste in essere alcune strategie, che iniziano a dare i loro frutti, sol che si
consideri che le vendite della linea, nel 1° trimestre 2018, sono aumentate del
49% rispetto all’analogo periodo del 2017. Va tuttavia evidenziato che la linea
risente della sua maturita nel ciclo di vita del prodotto e non potra essere
certamente uno dei driver principali della crescita futura di DIESSE.

La linea Robobact
Il peso della linea ROBOBACT, € ormai assal modesto, con vendite stabilizzate
in € 186 k., contro gli € 183 k. del 2016.

Evoluzione del fatturato per linea di prodotto

Al fine di meglio comprendere I'evoluzione della composizione del fatturato
per linea di prodotto, si forniscono qui di seguito due istogrammi, relativi ai
dati percentuali del 2016 e del 2017.
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o Sales 2016 Sales 2017

7o 1% 4% 2%

mESR

mESR

m CHORUS
m CHORUS

m ENZY-WELL

m ROBOBACT m ENZY-WELL

m SERAMAT

m ROBOBACT

m MANUAL
SEROLOGY
MANUAL
MICROBIOL.
SPARE PARTS

m SPARE PARTS

m OTHER LINES

Come si puo vedere, le vendite di strumenti e kit diagnostici delle prime due
linee di prodotti coprono I'86% del fatturato, a fronte dell’84% del 2016. Il peso
percentuale della linea Chorus sul fatturato ¢ aumentato dal 51% al 53%,
mentre il peso della linea VES ¢ invariato al 33%.

Lease-back di strumenti

Come negli anni precedenti, sono state effettuate operazioni di lease-back di
strumenti. Gli strumenti vengono tutti acquistati indistintamente per il
magazzino: per quegli strumenti che vengono concessi in locazione o comodato
sul mercato italiano, e che divengono quindi immobilizzazioni, il loro acquisto
viene rifinanziato mediante cessione degli stessi a societa di leasing, in modo
da poter utilizzare i flussi di cassa che derivano dai predetti strumenti (canoni
di locazione, se previsti, e vendite di reagenti) al servizio del pagamenti
periodici dovuti in base ai contratti di locazione finanziaria, senza sottrarre
quindi risorse al capitale circolante. Nel 2017 sono state effettuate operazioni
di lease-back di strumenti per € 323 k.

Nel 2017 e proseguita la politica di aumento della base di strumenti installato
presso la clientela, che portera i suoi benefici negli anni successivi per 'effetto
di una maggior domanda di kit diagnostici.

Mercati emergenti

La presenza di DIESSE sui mercati emergenti si mantiene costante, essendo
questa considerata strategica per il futuro sviluppo delle vendite dei propri
prodotti.

LE ATTIVITA DI MARKETING
Le attivita di marketing svolte nel corso del 2017 sono state incentrate sul
consolidamento sul mercato degli strumenti della linea VES e della linea

Chorus.
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Per quel che riguarda la linea VES, é stato effettuata la presentazione dello
strumento VES-MATIC CUBE 30 TOUCH, secondo nuovo strumento
nell’ambito del progetto di re-styling della linea VES-MATIC CUBE.

Nella linea Chorus, € stato presentato al mercato il nuovo Auto-Sampler.
Infine, e stato presentato il nuovo strumento Auto-Dat.

Nel 2017 DIESSE ha partecipato direttamente alle tre manifestazioni piu
importanti del settore quali “AACC” negli Stati Uniti, “Medica” in Germania
“Medlab” a Dubai. Ha altresi partecipato ad una fiera in Africa.

In Italia DIESSE ha partecipato, come ogni anno, ai Congressi AMCLI e
SIBIOC.

LE ATTIVITA DI RICERCA E SVILUPPO E DI REGISTRAZIONE
Come si ricordera, a seguito della riorganizzazione delle attivita di ricerca e
sviluppo, culminata con la fusione per incorporazione della “Diesse Ricerche
s.r.l.” in DIESSE con effetto dal 1° gennaio 2016, le attivita di sviluppo sono
state separate da quelle di ricerca, al fine di ottenere una maggior
specializzazione dei ricercatori addetti ai vari progetti. Un monitoraggio
costante e svolto sugli stati di avanzamento dei diversi progetti. Una parte di
tale attivita continua ad essere svolta nell’ambito del Toscana Life Sciences
di Siena mentre in occasione dell’avvio della ricerca sul progetto di utilizzo
del Chorus nel settore delle materie prime alimentari (umane e animali) é
stata aperta una piccola sede operativa presso ’Area Science Park di Trieste.

La DIESSE, nell’esercizio in esame, ha sostenuto spese di sviluppo in
relazione a diversi progetti, che sono state spesate nell’esercizio, ad eccezione
di alcuni progetti ben identificati, per 1 quali 1 costi in corso di sostenimento
sono stati capitalizzati, mediante la loro iscrizione nella voce delle
«immobilizzazioni immateriali in corso».

Nel 2017 1 costi di R&D sono stati di € 1,4 m., pari al 7% del fatturato, contro
gli € 1,8 m. del 2016, pari al 9% dei ricavi. Di questi, 1 costi di sviluppo
capitalizzati sono stati pari ad € 800 k. (lo stesso ammontare del 2016).

Contigua all’attivita di ricerca e sviluppo si colloca, per gli operatori del
settore diagnostico, lattivita di registrazione prodotti e di Assicurazione
Qualita.

Il settore della diagnostica in vitro € un settore altamente regolamentato: per
poter mettere in commercio un nuovo prodotto € necessario ottenere la
registrazione dello stesso presso le Autorita preposte nei vari paesi ad
autorizzarne la distribuzione:

- nell’ambito dell'Unione Europea, la messa in commercio di prodotti
diagnostici in vitro e disciplinata da direttive in base alle quali soltanto 1
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dispositivi con indicazione del marchio “CE” possono essere commercializzati
nei paesi dell’'Unione Europea;

- negli Stati Uniti 'ente preposto all’approvazione della messa in commercio

dei prodotti diagnostici € la FDA (Food and Drug Administration,);

- in molti altri paesi viene richiesta la registrazione dei prodotti prima della
messa in commercio. Tuttavia, generalmente i dati generati per le
registrazioni europee o americane sono piu che sufficienti a predisporre i
dossier tecnici da sottoporre alle autorita locali.

Sia la Direttiva IVD che il Regolamento federale americano [US FDA 21 Code
of Federal Regulation, Quality System Regulation (“QSR”)] richiedono che
ogni fabbricante di dispositivi diagnostici in vitro sia dotato e mantenga
aggiornato un “Sistema di Qualita