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Exitos del Proyecto BEST

Origen: Preocupacion (enero 2006*) ante el riesgo de perder investigacion
clinica tras el Real Decreto 223/2004. Percepcion de pérdida de competitividad y
necesidad de medir y objetivar esa posible situacion.

Objetivo: convertir a Espafa en un pais atractivo para la investigacion clinica

Ocho afhos después hemos conseguido grandes avances:

» Involucracion de los stakeholders: hospitales (red REGIC), IDIS, investigadores,
sociedades cientificas, grupos de investigacion clinica, pacientes, CCAA, AEMPS,
CEIC.

» Cambio cultural: la IC es buena para todos los stakeholders. Compartimos
objetivos y métricas entre todos.

» Competitividad: las métricas nos han ayudado a mejorar la competitividad de
Espaia (tiempos y reclutamiento). Permite a las compaiiias y a los centros
compararse con el conjunto promoviendo espacios de mejora.

» Dialogo mas fluido entre determinados agentes estratégicos (industria, centros,
CCAA). La mayor proximidad ayuda a resolver problemas (seguro, contratos, etc.).

* Datos incorporados desde la entrada en vigor del Real Decreto 223/2004 (marzo 2004)

Jornada IDIS

Madrid, 7 de abril de 2016 larmaindustria



Proyecto BEST de Excelencia en IC
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Resultados Proyecto BEST ) 7

Numero de ensayos clinicos en BDMetrics 117 2.365 n.a n.a
! Numero de ensayos de la IF autorizados por la AEMPS 473 554 17% 2%
Gasto en Investigacion clinica de la industria (M €) 299" 487 63% 5%
2 Gasto en +D de la industria (M €) 706™" 950 35% 3%
Tiempo global de inicio de un ensayo (dias) first patient-in 244 179 -27% -3%
Diferencial con primer paciente europeo (dias) 93 -63% -10%
3 Autorizacion después del dictamen del CEIC (dias) 37 16 -57% -8%
Tramitacion del contrato (dias) 164 112 -32% -4%
4 | Eficiencia en el reclutamiento (reclutados/previstos en %) 95%""" 106% """ 12% 1%
5 | Ensayos en fases iniciales (I y Il en % sobre el total) 37% 46% 23% 2%
6 | Ensayos con participacion de centros de AP (% sobre el total) 14% 8% -44% -6%
Ensayos en Oncologia (% sobre el total) 28% 50% 79% 6%
7 | Ensayos en Cardiovascular (% sobre el total) 15% 4% -71% -12%
Ensayos en Neurociencias (% sobre el total) 9% 4% -57% -8%

*CAGR: Compound Average Growth Rate
** Datos afio 2005
*** Datos aino 2005 y 2014. EC finalizados en el aiio. El % varia por A.T. y por CCAA. Porcentaje de centros que no reclutan 9%

Jornada IDIS MEDICAMENTOS INNOVADORES O I
Madrid, 7 de abril de 2016 Plataforma Tecnoldgica Espariola farma ndUStna

5



Implementacion Nuevo Real Decreto 1090/2015 Ye

~ - 7 REGLAMENTOS
Espana primer pais de la UE en
implementar Ia nueva REGI AMENTO (UE) N* 550, )0::::(::: :'Vl;)\‘:() EUROPEQ Y DEI CONSEJO
regulacion europea sobre EECC i ""j‘j:jj:jﬁ-;?f:’;;’“ i i
3IOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO 1] .
Nam. 307 Jueves 24 de diciembre de 2015 Sec. I Pig. I;::I; En v'gor deSde 13/ 1/20 16

I. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos
clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Espariol de Estudios Clinicos.

Objetivos Como implementarlo

Trabajando conjuntamente: | |sjmplicidad Unica solicitud. Unico CEIm
égm;sés Reduccidn costes y carga Reduccidn de tiempos
Hospitales burocratica Contrato Unico. Clausula suspensiva
Promotores Mejor intercambio de informacién ~ Unico portal de entrada
Investigadores

entre agentes

Mayor participacion pacientes CEIm

Transparencia REEC

Jornada IDIS
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Investigacion clinica en centros privados 9

Analisis de la actividad
Investigadora

« XIX Publicacién(30/6/2015):

— Total de ensayos incluidos: 2.472

I8
— Total pacientes incluidos: 101.649 'D':‘I'
— Total de Centros: 775 (23% centros
privados) Instituto para ¢l Desarrolio

¢ Integracion de la Sanidad
—La Base de Datos contiene informacion sobre

tiempos de tramitacidn y reclutamiento por tipologia
de ensayo (fase, area terapéutica, etc.) de una
importante muestra de los ensayos realizados en
Espafa desde 2004, con actualizacion semestral
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Evolucion de la participacion

o

Se observa un aumento por encima del 25%b tanto
en ensayos como en participaciones de centros
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En los Ultimos
anos se ha
incrementado
el numero de
EECC con
participacion
de algin
centro privado
ya que es
cercano al 50%

El nimero de
participaciones
de los centros
privados en
ensayos es
1.615 de un
total de 18.235
participaciones
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Evolucion de la participacion por CCAA

o

Madrid, Cataluna,
Navarray la
Comunidad
Valenciana son las
CA que cuentan con
un mayor numero de
participaciones de
centros privados en
ensayos clinicos

Jornada IDIS
Madrid, 7 de abril de 2016
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Tipologia de la investigacion clinica (Fases) p

Los ensayos con participacion de Se observa un claro
centros privados suelen ser de fases aumento en la
’ ’ participacion en
mas tardias que el resto de ensayos ensayos en fase | en
los ultimos cinco afios
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Tipologia de la investigacidn clinica (AT) ) 7

Distribucion por area terapéutica de los ensayos con
Oncologia’ 358 participacién de algin centro privado
Cardiovascular y
Respiratorio son la
principales areas
terapéuticas de los
ensayos con
participacion de algun
centro privado
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Evolucion de pacientes por CA p

Madrid, Andalucia, 90%
Cataluna y Com. 80% -
Valenciana son las

CCAA qgue registran un
mayor niUmero de 60% -

70% -
m C. Valenciana
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Va Ienc| ana Porcentaje de pacientes incluidos en participaciones de centros privados en
' cada CA sobre el total de pacientes en privados en cada periodo (cuatro
principales CA que acumulan mas del 80% de los pacientes)
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Indicadores ¥

Para comparar le ejecucion de la investigacion clinica de los
centros publicos con los privados se utilizan siete indicadores:
tres ligados al tiempo de puesta en marcha del ensayo y cuatro
relacionados con el reclutamiento de pacientes

o I1 Tiempo global: desde el envio al CEIC de la documentacién hasta la inclusion del
primer paciente en el ensayo

o I2 Tiempo desde el envio al CEIC de la documentacién hasta la recepcién del Contrato
Firmado

o I3 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la Inclusion del Primer Paciente
o Tasa de reclutamiento medida como el porcentaje del nimero real de pacientes
incluidos sobre el de pacientes previstos a incluir en el ensayo.

o Ensayos sin reclutamiento, medido como el porcentaje del nUmero de ensayos en
centros que no reclutan a ningun paciente sobre el nimero total de ensayos en centros.

o Velocidad de reclutamiento, medida como el nimero de pacientes que se reclutan por
mes. Se indica la mediana de los datos.

o Pacientes reclutados por centro, medido como la media de pacientes que se reclutan
por centro

'9)
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Indicadores de tiempo

Proceso de puesta en marcha
de un ensayo clinico

Autorizacion
AEMPS
Contrato
p 12 ,. 1er Paciente

Documentacion

I3
<
I1
<
Protocolo Envio al Dictamen Contrato ler Paciente
Final CEIC CEIC Firmado Incluido
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Resultados indicadores

Los centros privados muestran mejores resultados en
todos los indicadores considerados

Indicadores de ejecucion de la investigacion clinica

Centros No Centros No
INDICADOR Puablicos casos Privados casos
I1 Tiempo Global Envio CIECC - 1° Paciente (dias) 232 6.224 201 1.157
I2 Envio CEIC - Contrato (dias) 141 7.287 130 1.343
I3 Contrato - 1° Paciente (dias) 72 5.515 60 1.010

Tasa de reclutamiento (%) 105,5% 3.784 120,9%

PCEC sin reclutamiento (%) 12,9% 465 12,1% 83

Velocidad de reclutamiento (pacientes/mes) 1,29 4.509

Pacientes reclutados por centro (pacientes) 7,5 3.784 10,3 709

La comparacion se realiza en los ensayos con participacion de centros privados

-
9)




Resultados indicadores

Diagrama de
competitividad

Valores

mayores que 1
significan

peores

prestaciones

I1 Tiempo Global

Pacientes por

0,8
/ 0,6

N

Velocidad de
reclutamiento

PCEC sin
reclutamiento

Tasa de
reclutamiento

——PuUblicos
— Privados

12 Gestidn
Contrato

I3 Primer
Paciente

11 ))
e fundacionidis.com [ ™= " @~ 17



Evolucion tlempos en dos periodos: 2004-09 y 2010-15

Salvo en eI Caso de reclutamlento del primer paaente el
resto de tiempos ha disminuido

Tiempo global (dias) Contrato (dias) Primer paciente (dias)

73
71
251 157

140

217

214

2004-2009 2010-2015 2004-2009 2010-2015 2004-2009 2010-2015

M Privados ™ Publicos M Privados ™ Publicos M Privados ™ Publicos
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Evolucion reclutamiento en dos periodos: 2004-09 y 2010-15

Salvo en eI caso de la veloadad de reclutamlento el resto de
indicadores ha mejorado o se ha mantenido

Tasa reclutamiento (%) Sin reclutamiento (%) Velocidad (pac/mes)

123% 123% 15% 1,7
111%

2004-2009 2010-2015 2004-2009 2010-2015 2004-2009 2010-2015

M Privados ™ Publicos M Privados ™ Publicos M Privados ™ Publicos
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Resumen y Conclusiones

Sanidad Privada:

* Importante incremento del nimero de EECC con participacion de centros privados,
cercano al 50%.

* Incremento por encima del 25% tanto en EECC como en participaciones de centros.

* Madrid, Cataluina, Navarra y C. Valenciana son las CCAA que cuentan con un mayor
numero de participaciones.

* Se observa un claro aumento en la participacion en ensayos en fase | en los ultimos
cinco anos.

* Oncologia, CV, y Respiratorio son las areas principales de investigacion, presentando
ademas un destacado aumento de los ensayos.

e Madrid, Andalucia, Catalufia y C. Valenciana son las CCAA que registran un mayor
numero de pacientes incluidos.

* Los centros privados muestran mejores resultados en todos los indicadores de
ejecucion de la investigacion considerados.

9)
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