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Gastos en I+D en la Industria Farmaceutica ) "

En el ejercicio 2011, la inversion en I1+D de la industria
farmacéutica en Espafna ha bajado, por primera vez desde 2007,
de los 1.000 millones de euros, debido al fuerte impacto que han
tenido sobre las compaiias las medidas de contencion del gasto
farmacéutico adoptadas en 2010 y 2011.
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La industria farmacéutica invirtiéo 974 millones de euros en I1+D en
2011. La principal partida del gasto (470 millones) fue la dedicada a
ensayos clinicos y se invirtieron mas de 137 millones de euros en
investigacion basica.
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INVESTIGACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA:

INTRAMUROS/EXTRAMUROS

De los 974 millones de euros invertidos en I+D en 2011, el 43%0 se
dedicO a contratos de investigacion con hospitales, universidades y
centros publicos (1+D extramuros).

Gastos I+D intramuros

(millones €) 559,0

Gastos I+D extramuros

(millones €) 415,7

Fuente: Farmaindustria
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Origen

El proyecto BEST nace en el ano 2005 como consecuencia
de un proceso de reflexion sobre la investigacion clinica en
Espana entre un conjunto de companias farmaceuticas
lideradas por Farmaindustria.

Durante este proceso se constato la competencia de
Espafa en investigacion clinica pero, asimismo, quedo
reflejada la dinamica negativa en la que se estaba
entrando como consecuencia de una serie de obstaculos
que tenia como consecuencia que Espana estuviera
perdiendo posiciones dentro del contexto internacional.
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Retos

o El reto cientifico-tecnologico

= Posicionar la investigacion clinica en Espafia en primera linea, dotandola de los recursos
necesarios (cientificos, técnicos, humanos, economicos) para la investigacion clinica del futuro
(genotipado, gestion del conocimiento, biomarcadores, investigacion tradicional)

o El reto organizativo

= Procedimientos agiles y efectivos de autorizacion, puesta en marcha y ejecucidn de ensayos.

= Herramientas utiles de todo tipo (legales, estandarizacion documental, protocolos, formacion,
intranets, bases de datos, aplicaciones informaticas...) para el desarrollo de procesos eficientes
en investigacion clinica.

a El reto politico

= Priorizar la investigacion clinica en la agenda de los responsables publicos (MSC y CCAA)

= Superar particularismos en pro de un proyecto de escala nacional (pero con atencion al
territorio)

o El reto social

= Incorporar a los pacientes de forma activa en la investigacion clinica, con abordajes adecuados
a las distintas patologias.

o El reto de la calidad

= Consolidar una plataforma, red (o redes) de excelencia en investigacion clinica con los
maximos estandares de calidad (nivel investigador, procesos eficientes). Atencion a las
necesidades y objetivos de los investigadores.
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Competitividad de Espafa en Investigacion Clinica Te

La investigacion clinica es una pieza angular dentro de la I+D
farmacéutica, constituye la union entre la investigacion basica y la
asistencia a los pacientes.

La investigacion clinica tiene un papel fundamental dentro de Espana.

a

|

El SNS tiene una cobertura universal y esta entre los lideres mundiales en calidad.

Los investigadores tienen el prestigio y reconocimiento preciso para acometer
esta investigacion con los mejores estandares de calidad.

La industria establecida en Espana, tanto la de capital nacional como internacional,
es muy activa en investigacion y esta comprometida con su impulso.

La infraestructura vy la logistica asociada se encuentran perfectamente
desarrolladas.

Espana lo tiene todo para ser uno de los lideres en investigacion

clinica y de esta forma atraer inversiones: es una oportunidad
que no se puede perder.
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Integrantes p
Enero 2013: 43 compaiias
5 ferrer| \& | = e Qe o
FERRING| BEST es un proyecto estratégico

* s

[Eo—— ™~ Boehringer
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Abbott .
A Fromis for Life éAllTllra"

Nycomed: a TakedaCompany Baxter
[u:; Pharma
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Su objetivo es fomentar la
inversion en I+D a traves de
objetivar y monitorizar la situacion
de los procesos de Investigacion
Clinica en Espafia; identificar las
diferentes practicas y tomar
medidas consecuentes que permitan
mejorar su eficiencia y
competitividad en el terreno.

* Ministerio

* AEMPS
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* Nivel CCAA: Programa +i
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impulsado por la industria
farmacéutica en 2005, que pretende
integrar a todos los agentes implicados,
tanto publicos como privados, para crear
una plataforma de excelencia en
investigacion clinica de
medicamentos en Espafa.

Interlocucion con la AAPP

* ISCiii (CAIBER)
* Centros, IIS, Fundaciones Inv.

* Internacional
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Ampliacion del Proyecto BEST a otros agentes %

A partir del ano 2013 se ha permitido la entrada de otros agentes en
el Proyecto BEST: Centros publicos y privados, CCAA, CROs e ICI
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Contenido BDMetrics

e

La 132 publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC hasta el 30/06/2012
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841 EC Finalizados 132 Publicacion

Numero de Ensayos Clinicos

1.675

Numero de participaciones de Centros

11.888

NUumero de CEICs de Referencia distintos

71

Numero de CEICs Implicados distintos

147

NUumero de Centros distintos

700

Desde fecha de envio al CEIC

19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC

30-06-2012
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NUumero de centros

Cerca del 20% de los centros contenidos en la muestra
son de titularidad privada

e De los 700 centros

distintos contenidos en la mCentros

muestra, 134 son privados
centros privados.

« Respecto al afio anterior = Centros

publicos

se ha incorporado un
nuevo centro privado.
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Numero de ensayos

Los centros privados participan en 610 ensayos clinicos
de los 1.675 contenidos en la muestra

132 Publicacion

Numero de Ensayos Clinicos

NUmero de participaciones de Centros

Numero de CEICs de Referencia distintos

NUmero de CEICs Implicados distintos

NUmero de Centros distintos

Desde fecha de envio al CEIC 19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC 30-06-2012
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Participacion en Ensayos

En los dultimos anos el numero de EECC con
participacion de algun centro privado es cercano al
40%

Evolucion del numero de ensayos con participacion del algun
centro privado

50% -
m % EECC con privado 43% 44% 430

[0) .
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* En 2012 solo se considera el primer semestre
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Participaciones de centros

El nUmero de participaciones de los centros privados en
ensayos es 949 de un total de 11.888 participaciones

NUmero de Ensayos Clinicos

NuUmero de participaciones de Centros
Numero de CEICs de Referencia distintos
Numero de CEICs Implicados distintos
NUmero de Centros distintos

Desde fecha de envio al CEIC

Hasta fecha de envio al CEIC
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Distribucion por fases

Los ensayos con participacion de centros privados
suelen ser de fases mas tardias que el resto de ensayos

Porcentaje de ensayos sobre el total de
ensayos en cada grupo

B EECC con privados
W Resto EECC

Fase IV

Fase lllb

Fase llla 36%
Fase Il 36%
Fase lb

Fase la
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Distribucion por area
te rapé Uti Ca Porcentaje de ensayos sobre el total de

ensayos en cada grupo

Oncologia
Cardiovascular
Neurociencias

Respiratorio
B EECC con privados

Endocrino

. . ., Antiinfecciosos mRestoEECC
La distribucion por reimetogn
area terapeutica Dolor y Anestesia
. . Hematologia
es similar a la del Oftaimologia
resto de ensayos Psiquiatria
salvo en Endocrino sineco09
. ] rologia
y Respiratorio Inmunologia
Metabolismo
Alergia
Nefrologia
Digestivo
Transplantes
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Participacion en fases tempranas

En los ultimos afnos, se ha incrementado la participacion
de los centros privados en las fases mas tempranas de
la investigacion

Evolucion del porcentaje sobre el total de participaciones en

(0) -
24% fases tempranas de las participaciones de centros privados

21% -
18% -
159% -
12% -
9% -
* En 2012
sélo se 6% -
considera

el primer 3% -
semestre

0% -

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012*
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Participacion en fases tempranas

Distribucion por area terapéutica de los ensayos en fases
tempranas con participacion de algun centro privado

NuUumero de ensayos en fases tempranas con participacion de

algun centro privado por area terapéutica
86

Oncologia
Neurociencias
Cardiovascular
Dolory..
Hematologia
Antiinfecciosos
Endocrino
Reumatologia
Psiquiatria
Respiratorio
Urologia
Ginecologia
Inmunologia
Metabolismo
Oftalmologia
Bioquimica
Digestivo
Alergia
Dermatologia | +
Transplantes
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Participaciones por CCAA

La evolucion en el tiempo indica que Madrid ha ido
aumentando su participacion en los ultimos afnos

Porcentaje de participaciones en cada CCAA sobre el total de
participaciones de centros privados por afo
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Participaciones por CCAA

Distribucion del niumero de participaciones en EECC por
Comunidad Autonoma

283

Madrid, Cataluna y
la Comunidad
Valenciana son las
que cuentan con un
mayor numero de
participaciones de
centros privados en
ensayos clinicos con
283, 239 y 142

B N© de participaciones en EECC
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Pacientes por CCAA

Comunidad Autonoma
del Centro

N2 de padentes
previstos

N? de pacientes
incluidos

Distribucion de los

pacientes previstos
de incluir y ya
incluidos en los
centros privados
por Comunidad
Autonoma

Andalucia

Aragon

Asturias

Canarias

Castilla y Leon

Castilla-La Mancha

Cataluna

Comunidad Valenciana

Galicia

Islas Baleares

Madrid

Mawvarra

Pais Vasco

Pacientes Reclutados Proyecto BEST: 65.000
Pacientes Reclutados en centros Privados: 6.799

Investigacion Clinica Centros Privados
25 abril 2013




Resultados indicadores m==m F=

Contrato + CDC | ()

" 1C2
N ler Paciente
Tnicio 1c3
Gestidn

IC4

IC1

.

Dictamen
CEIC

Inicio
Gestidn

Envio
al CEIC

Protocolo

ler
Final

Paciente

Contrato

Iﬁl Firmado
Los centros privados muestran mejores resultados en
todos los indicadores considerados

Indicadores ejecucion investigacion clinica

Centros N©e Centros N©e

INDICADOR Publicos casos Privados casos
11 Tiempo Global Envio CIECC — 1° Paciente (dias) 238 3.886 203 710

12 Inicio Gestion — Contrato (dias)

I3 Contrato — 1° Paciente (dias) 74 2.917 61 558

Tasa de reclutamiento (%) 2.215 103,0%

PCEC sin reclutamiento (%) 13,5% 300 13,5% 59

Velocidad de reclutamiento (pacientes/mes) 1,58 3.082 2,09 585
Investgacién Cliica Centros Privados La comparacion se realiza en los ensayos con

apri

participacion de centros privados



Resultados indicadores

Diagrama de competitividad 11 Tiempo Global ~——PUblicos
’ —Privados
Velocidad de 12 Gestion
reclutamiento Contrato
]
Valores mayores
que 1 significan
peores prestaciones
PCEC sin 13 Primer
reclutamiento Paciente

Tasa de
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Evolucion indicadores de
tiempos

Evolucion del indicador de tiempo global (dias)

280 -
260 -
240 -
220 -
200 -
180 -
* En 2012
solo se 160 -
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primer 140 -
semestre
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Conclusiones

eIndustria Farmaceéutica en Espana: comprometida con
la investigacion clinica

sInvestigacion clinica a realizar en centros excelentes y
comprometidos con la investigacion clinica, en cuanto a
tiempos, reclutamientos...

L 0s centros sanitarios privados disponen, sin duda, de
capacidad e infraestructura para acometer investigacion
con los mejores estandares de calidad y por lo tanto
pueden trabajar junto con la IF, por hacer de Espafna un
pais excelente en IC.
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