I+D en la Industria Farmaceéutica
2009

Resultados de la encuesta sobre
actividades de I+D en 2009
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CARACTERISTICAS DE LA
ENCUESTA

Resultados de |la encuesta sobre gastos de I+D en 2009 a
laboratorios asociados a Farmaindustria.

Respuestas recibidas: 79 grupos empresariales, entre los que
se incluyen la estimacion de los gastos en I+D de compaiias no
asociadas a Farmaindustria asi como de la no respuesta. La
cobertura total de |la encuesta alcanza el 96,5% de las
ventas de medicamentos de prescripcion (IMS).

Recoqgida de datos: marzo-abril 2010.

Por segundo ano, la encuesta incluye un apartado exclusivo
dedicado al uso de la biotecnologia en la investigacion.
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GASTOS EN I+D DE LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA 2007-2009

En 2009 la inversion en I+D de la industria farmacéutica en Espana se ha
mantenido por encima de los 1.000 millones de euros, en un contexto de fuerte
retroceso de la inversion empresarial como consecuencia de la crisis economica y

financiera

(miles €) Gastos en I+D de la industria farmacéutica

1.010.131 1.029.784
1000000 T 9 22-061 __________________________________

800.000 | - [N R

600.000 1 [N DR DR

400.000 1 (NN N

200.000 41 [SEEEEEEEEN  EEEEEEEN  EE

0_

2007 2008 2009

Fuente: Farmaindustria farmaindustria 3



INVESTIGACION EN LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

La industria farmacéutica invirtio 1.029 millones de euros en I+D en 2009.
El grueso del gasto (446 millones) se dedicd a ensayos clinicos y se invirtieron
mas de 156 millones de euros en investigacion basica.
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EVOLUCION GASTOS I+D DE LA

INDUSTRIA FARMACEUTICA 2007-2009

La desaceleracion de la inversion en I+D ha sido muy fuerte en los dos
ultimos anos. Las medidas de recorte del gasto farmacéutico de la primavera de
2010 (posteriores a la realizacion de la encuesta) llevaran esta variable a tasas
negativas en los proximos anos.

Tasas de incremento de los gastos en I+D de la industria

(A Gasto I+D)200/ farmacéutica (respecto al afio anterior)
. -...larmaceutica (respecto al ano anterior)

15% -
10% A

5% -

0% -

2007 2008 2009

Fuente: Farmaindustria farma]ndusn‘la 5



PERSONAL EN I+D DE LA

INDUSTRIA FARMACEUTICA 2007-2009

El empleo en I+D de la industria se ha mantenido estable en los ultimos anos,
algo por debajo de los 5.000 efectivos.
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CUALIFICACION PERSONAL EN I+D DE LA

I. FARMACEUTICA

4 de cada 5 empleos en I+D en la industria farmacéutica corresponden a
titulados superiores (licenciados y doctores).
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EVOLUCION DE LA CUALIFICACION DEL

PERSONAL INVESTIGADOR

Se aprecia en los ultimos afios una clara tendencia a emplear personal cada
vez mas cualificado en las tareas de I+D. Los titulados superiores (licenciados
y doctores) han pasado de ser menos de dos tercios de la plantilla a suponer
cuatro quintas partes de la plantilla empleada en I+D en 2009.
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INVESTIGACION EN LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

De los 1.029 millones de euros invertidos en I+D en 2009, el 40% se
dedico a contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros
publicos (I+D extramuros).

Gastos I+D intramuros

(millones €) 618,0

Gastos I+D extramuros

(millones €) 41 1,8
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I+D INTRAMUROS DE LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

Gasto en I+D Intramuros
en 2009
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I+D EXTRAMUROS DE LA INDUSTRIA

Datos en millones
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COMPARACION GASTO I+D
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EVOLUCION DEL GASTO EN I+D

EXTRAMUROS POR CCAA (1)

(milesde  CCAA con mas de 5 millones de habitantes
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EVOLUCION DEL GASTO EN I+D

EXTRAMUROS POR CCAA (2)

(milesde  CCAA con poblacion entre 2 y 5 millones de habitantes
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EVOLUCION DEL GASTO EN I+D

EXTRAMUROS POR CCAA (3)

(milesde  CCAA con poblacion entre 1 y 1,5 millones de habitantes

euros)
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EVOLUCION DEL GASTO EN I+D

EXTRAMUROS POR CCAA (4)

(milesde  CCAA con menos de 1 millon de habitantes

euros)
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EVOLUCION DEL GASTO EN I+D
EXTRAMUROS EN EL EXTRANIJERO
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LA INVESTIGACION CLINICA POR

FASES

446 millones de euros fueron invertidos en 2009 en investigacion clinica, de
los que cerca de la mitad se destinaron a ensayos de fase III.

Fase 11
24,2%

Fase II1
48,1%
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LA INVESTIGACION CLINICA

La inversion en investigacion clinica llevada a cabo por la industria
farmacéutica se ha casi duplicado en los Gltimos siete afios, pasando de 229
millones de euros en 2002 a 446 millones en 2009.

Incrementos gastos en investigacion clinica por fases Tasa de
variacion media anual (2002-2009)

Fase IV - 3,6%
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EVOLUCION DE LA INVESTIGACION

CLINICA POR FASES

Es de destacar la menor relevancia de la fase IV, que ha perdido 10 puntos
porcentuales entre 2002 y 2009. Las fases iniciales (I y II) representan
un tercio del gasto (y algo mas en numero de ensayos, ya que el gasto por
ensayo es menor)
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BIOTECNOLOGIA
CONSIDERACIONES GENERALES

0 27 Grupos Empresariales han cumplimentado el
cuestionario de biotecnologia.

0 Dichos grupos representan el 66,8% de las ventas de
medicamentos de prescripcion (IMS)

En el afio 2009, la industria farmaceutica ha invertido mas de
215 millones de euros en biotecnologia en nuestro pais, lo

que supone el 20,9% de la I+D farmacéutica nacional.

0O Los datos que se ofrecen a continuacion corresponden
exclusivamente al colectivo informante.
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BIOTECNOLOGIA

FASE PRECLINICA

El 63% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnologico en la fase de investigacion preclinica de farmacos de origen
biotecnologico y de sintesis quimica.

Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son la utilizacion de
proteinas recombinantes en ensayos de screening, la biologia molecular (clonaje,
secuenciacion, analisis de la expresion) y la utilizacién de ensayos funcionales con lineas
celulares expresando proteinas recombinantes.

Estas herramientas se utilizan principalmente en las fases de identificacion y
validacion de dianas, hit to lead, optimizacion de leads y high throughput screening.

Dichas herramientas son propias en una tercera parte de los casos, obteniéndose el
resto a traves de colaboraciones y adquisicion de reactivos comerciales.

El 70% de las compaiiias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan
total o parcialmente estas actividades en Espana.

Los proyectos de investigacion en curso basados en principios activos biolég_icos de
origen recombinante se centran principalmente en las areas oncologica, cardiovascular e
inmunologica.

Los principales proyectos de investigacion para moléculas de sintesis quimica en los
que se han empleado herramientas de biotecnologia se estan desarrollando en las areas de
respiratoria, oncologia, neurologia y analgesia.
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BIOTECNOLOGIA

FASE CLINICA

El 70% de la muestra utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de origen
biotecnoldgico en la fase de investigacién clinica de farmacos de origen
biotecnologico y de sintesis quimica.

Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son, por este orden, el
uso de proteinas recombinantes, el analisis de expresion génica y el genotlpado SNP.

Las fases en que se utilizan estas herramientas son, por este orden, las fases II-III y 1V,
la fase I y los ensayos de desarrollo preclinico.

El 37% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en esta fase son
propias; el resto se obtienen a través de colaboracion o adquisicion de reactivos o
servicios por via comercial.

El 79% de las compaiiias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan
total o parcialmente estas actividades en Espaia.

Se han reportado 49 medicamentos biotecnologicos de origen recombinante en
fase de desarrollo, con 174 ensayos clinicos en Espafia, principalmente en oncologia,
neurologia, mmunologla hematologia y Alzheimer.

Asimismo, se han reportado 37 medicamentos de sintesis quimica en desarrollo en
los que se han empleado herramientas de biotecnologia, con 42 ensayos clinicos
gestionados en Espafia y que se desarrollan, ba5|camente en las areas de endocrinologia,
oncologia, inmunologia, respiratoria y diabetes.
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