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Contenido BDMetrics

®

La 22 publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC con
fecha de envio al CEIC hasta el 31/12/2006

NUmero de Ensayos Clinicos
NUmero de Ensayos Clinicos en centros
Nimero de CEICs de Referencia distintos

NUmero de CEICs Implicados distintos

NUmero de Centros de Ensayo distintos

Desde fecha de envio al CEIC

Hasta fecha de envio al CEIC

Madrid, Septiembre 2007

23 Publicacion

12 Publicacion

502 306

3.486 2.141

57 48

129 128

396 289

03-03-2004 03-03-2004

11-12-2006 04-04-2006
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Contenido BDMetrics

Complecion de los datos

Casos Incluidos N %o Casos Incluidos N %o
Id Farmaindustria 3486 100,0 Aclaraciones CEIC 3486 100,0
Laboratorio 3486 100,0 Dictamen 3347 96,0
Internacional 3486 100,0 Entrada de la CDC AEMPS 2514 72,1
CEIC de Referencia 3486 100,0 Centro 3486 100,0
CCAA CEIC 3486 100,0 CCAA centro 3486 100,0
Area terapéutica 3486 100,0 Provincia Centro 3486 100,0
Fase 3486 100,0 Tipo Centro 3486 100,0
Finalizado 3486 100,0 Servicio principal implicado 1608 45,9
Recepcién de protocolo 3486 100,0 ¢Investigador Coordinador? 3486 100,0
Cierre de reclutamiento 1068 30,6 Inicio gestién de contrato 2746 78,8
Primer paciente internacional 2485 71,3 Recepcion de la CDC 2319 66,5
Envio AEMPS 3339 95,8 Firma centro 1763 50,6
Fax validacion AEMPS 2912 83,5 Firma laboratorio 1917 55,0
Autorizacién AEMPS 3307 94,9 Recepcidn de contrato firmado 2515 72,1
Solicitud aclaraciones AEMPS 3486 100,0 N° de pacientes previstos 3199 91,8
CEIC implicado 3486 100,0 N° de pacientes incluidos 2833 81,3
CCAA CEIC implicado 3486 100,0 Primer paciente 1807 51,8
Fecha documentacion preparada 3332 95,6 Ultimo paciente 715 20,5
Envio CEIC ref 3426 98,3 Visita de investigador 2439 70,0
Madrid, Septiembre 2007 MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Contenido BDMetrics: CEICs de Referencia

Un total de 57
Comiteés distintos
actiuan como CEIC
de referencia

17 de ellos acumulan
mas del 80% de los
502 EC

En la anterior
publicacion: 48
Comités, 15 de ellos
acumulaban mas del
80% de los EC

Madrid, Septiembre 2007

ID CEIC NO EC
11000 82
11036 49
11016 45
10990 34
11015 32
11034 26
10951 24
11003 21
11041 21
11029 15
11031 12
11030 8
10967 7
10999 7
11010 7
11051 7
11083 7

. MEDICAMENTOS INNOVADORES

%

16,30%
9,74%
8,95%
6,76%
6,36%
5,17%
4,77%
4,17%
4,17%
2,98%
2,39%
1,59%
1,39%
1,39%
1,39%
1,39%
1,39%
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%o

acumulado

16,30%
26,04%
34,99%
41,75%
48,11%
53,28%
58,05%
62,23%
66,40%
69,38%
71,77%
73,36%
74,75%
76,14%
77,53%
78,93%
80,32%
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Contenido BDMetrics: Centros

El 6,6% de los Centros
acaparan mas del 50%
de los ECC

(26 de los 396 Centros
distintos participan en mas
del 50% de los 3.486 ECC)

En la anterior publicacion el
8% de los Centros (23
centros) acaparaban mas
del 50% de los ECC

Madrid, Septiembre 2007

Id centro

10317
10706
10310
10704
10702
10332
10716
10703
10359
10368
10710
10209
10312
10519
10554
10063
10094
10557
10096
10705
10251
10559
10820
10606
10126
10062

N° ECC

151
122
114
108
97
83
78
78
73
63
62
60
56
56
55
53
53
52
51
48
47
46
42
42
37
37
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%

4,32%
3,49%
3,26%
3,09%
2,78%
2,38%
2,23%
2,23%
2,09%
1,80%
1,77%
1,72%
1,60%
1,60%
1,57%
1,52%
1,52%
1,49%
1,46%
1,37%
1,35%
1,32%
1,20%
1,20%
1,06%
1,06%

© farmaindustria

%
acumulado
4,32%
7,81%
11,08%
14,17%
16,94%
19,32%
21,55%
23,78%
25,87%
27,68%
29,45%
31,17%
32,77%
34,37%
35,95%
37,46%
38,98%
40,47%
41,93%
43,30%
44,65%
45,96%
47,17%
48,37%
49,43%
50,49%
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Contenido BDMetrics: Centros

Tipos de Centros y distribucion de los ECC

Tipo de Centro Numero de Participaciones

Centros Distintos en ECC

Hospital 260 3260

Centro de Salud 124 183

Unidad de Fase I 12 43
Madrid, Septiembre 2007 ( . MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Tipologia de la Investigacion Clinica ) *

o De los 502 EC analizados el 12,5% (63 EC) se realizan en un solo Centro
y el 87,5%0 (439 EC) en varios Centros.

a Respecto a la dimension geografica, el 11,9% de los EC son locales vy el
88,1% internacionales.

a Anterior publicacion: 12,1% un solo Centro, 87,9% en varios Centros;
13,1% locales, 86,9% internacionales.

Internacionales
442

O Unicéntricos l Multicéntricos
Locales
i ffe
60
Madrid, Septiembre 2007 (| MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Tipologia de la Investigacion Clinica T®

Distribucion de los EC por Anterior publicacion
Fases de la investigacion o Yl B e prytr Ta7o
E 148 45
FASE Ib
2,2%
/ FASE 11 FASE I1Ia FASE IIIb FASE IV
30,5% 29,3% 18,7% 12,7%
153 147 64
X
11
0% 20% 40% 60% 80% 100%
Madrid, Septiembre 2007 (| MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Tipologia de la Investigacion Clinica Te

Oncologia M. 32,0% 160 EC
Cardiovascular DI 12,3% 62 EC
Neurociencias T 10,5% 53 EC
Antiinfecciosos I 7,4% 37 EC

Endocrino [54% 27 EC Distribucion de los EC
Reumatologia I 4,4% 22 EC por Area Terapéut|ca

Psiquiatria [ 3,2% 16 EC
Urologia 1 3,0% 15 EC
Respiratorio [N 2,6% 13 EC Oncologia
Cardiovascular 13,4% 41EC
1 0,
Hematologia E==12,6% 13 EC Neurociencias I 11,1% 34 EC
Inmunologia N 2,2% 11 EC Antiinfecciosos NN 9,5% 29 EC

. Endocrino [N 6,2% 19 EC
Dolor y Anestesia Il 2,0% 10 EC =
Dolor e Inflamacién I 5,6% 17 EC

27,5% 84 EC

Digestivo [ 2,0% 10 EC Urologia I 3,9% 12EC
0, Psiquiatria (2,9% 9 EC
Transplantes 11,8% 9 EC Transplantes EEI2,9% 9 EC Anterior
Metabolismo [ 1,8% 9 EC Digestivo EE2,9% 9 EC . .,
Ginecologia I 1,8% 9 EC Hematologia M 2,3% 7 EC pu bl ICacion
, Respiratorio 2,3% 7 EC
Nefrologia E=51,6% 8 EC Reumatologia [1,6% 5 EC
Dermatologia [1,2% 6 EC Inmunologia E11,3% 4 EC

Oftalmologia [1,3% 4 EC

Oftalmologia 1,0% 5 EC Otras N 5,2% 16 EC

Otras M 1,4% 7 EC

Madrid, Septiembre 2007 ¢ MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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CEICs de referencia y ECC por CCAA

) BEST
) "

CCAA

Andalucia

Aragodn

Asturias

Cantabria

Castilla La Mancha
Castilla y Ledn
Catalufa
Comunidad Valenciana
Extremadura
Galicia

Islas Baleares
Islas Canarias

La Rioja

Madrid

Murcia

Navarra

Pais Vasco

Madrid, Septiembre 2007

CEIC de
Referencia

26
7

2

4

1
12
262
20

O WoOoo

146

[

502

%

5,18%
1,39%
0,40%
0,80%
0,20%
2,39%
52,19%
3,98%
0,20%
1,20%
0,00%
0,60%
0,00%
29,08%
0,20%
1,39%
0,80%

100%

EC en

Centros %o
379 10,87%
81 2,32%

77  2,21%

66 1,89%

43 1,23%
121 3,47%
928 26,62%
420 12,05%
22 0,63%
190 5,45%
56 1,61%

58 1,66%

6 0,17%

811 23,26%
37 1,06%

75  2,15%
116 3,33%
3.486 100%

1 MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Anterior publicacion

% CEIC 9% EC en
de Ref Centros
4,9% 11,7%
0,7% 1,9%
0,7% 2,4%
1,0% 1,6%
0,3% 1,3%
1,3% 3,0%
55,2% 28,8%
3,6% 10,9%
0,3% 0,8%
1,6% 4,6%
0,0% 1,4%
0,3% 1,8%
0,0% 0,2%
28,8% 24,3%
0,3% 0,7%
0,7% 1,2%
0,3% 3,5%
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CEICs de referencia y ECC por CCAA

Andalucia ﬁ—'

Catalufa

Madrid
Comunidad Valenciana
Galicia

Castilla y Ledn
Pais Vasco

Islas Canarias
Castilla La Mancha
Murcia

Aragon
Extremadura
Asturias

Islas Baleares
Navarra

Cantabria

La Rioja

Madrid, Septiembre 2007

— | ||

1 Poblacion
B EC en Centros

[l CEIC de Referencia

Porcentaje

0

5 10

15

20

25 30 35
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Ensayos por CCAA y por Fases

Fase Fase Fase Fase Fase Fase

CCAA Ia Ib I1 IIl1a IIIb IV
Andalucia 3 1 93 111 102 69
Aragon 2 17 27 27 8
Asturias 18 21 27 11
Cantabria 1 12 29 14 10
Castilla y Ledn 2 1 26 42 33 17
Castilla-La Mancha 14 13 8 8
Cataluna 29 9 217 319 215 141
Comunidad Valenciana 7 2 114 128 108 61
Extremadura 3 3 11 5
Galicia 1 52 60 50 27
Islas Baleares 9 18 19 10
Islas Canarias 11 12 15 20
La Rioja 2 2 2
Madrid 18 4 207 244 200 136
Murcia 7 12 12 6
Navarra 23 22 21 9
Pais Vasco 1 22 31 39 23
En cada ensayo una Comunidad puede participar con varios centros
Madrid, Septiembre 2007 . MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Pacientes Previstos por CCAA Te

N©° de i

Cada Centro CCAA pacientes %o SOb:c?t:: u@?:gg
tiene previsto previstos B
. ndalucia : 1 32% ,21%
IncorpOrar Una Aragén 578 1’720/0 1,650/0
media de 9,6 Asturias 652 1,94% 1,47%
pacientes por Cantabria 552 1,65% 1,54%
i 883 2,63% 0,89%

E n el ntr Castilla La Mancha / ,
C en el Centro Castilla y Ledn 392 1,17% 1,79%
Catalufia 10.682 31,86% 40,07%
Comunidad Valenciana 3.634 10,84% 8,46%
: Extremadura 276 0,82% 0,77%
En lEf' anterior Galicia 1.453 4,33% 2,70%
publicacion la Islas Baleares 585 1,74% 1,23%
media era de Islas Canarias 411 1,23% 1,20%
11 ient La Rioja 52 0,16% 0,08%
/6 pacie les Madrid 8.411  25,09% 27.15%
porECene Murcia 290  0,87% 0,55%
Centro Navarra 501 1,49% 0,78%
Pais Vasco 1.050 3,13% 2,47%

33.525 100%

Madrid, Septiembre 2007 ¢ MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Pacientes Previstos por CCAA Te

Andalucia ﬁ | | '

Cataluna
Madrid

Comunidad Valenciana

Galicia

Castilla y Ledn
Pais Vasco
Islas Canarias

Castilla La Mancha

Murcia

Aragén [1%b0 Poblacion
Extremadura

Asturias [ % Pacientes

Islas Baleares
Navarra
Cantabria

. Porcentaje
La Rioja

sobre el total

0 5 10 15 20 25 30 35

Madrid, Septiembre 2007 ¢ 5 1 MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindus’[ria
’ 7 Plataforma Tecnoldgica Espanola 15



Evolucion indicadores Te

Evolucion de los principales
indicadores

Madrid, Septiembre 2007 ¢ ) MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Evolucion de indicadores: EC y ECC

806 -2 N©° de ECC
116
680 }71\ —--N9de EC
4 6\251
___e01
548 ,
Numero de Ensayos
Clinicos y Ensayos
Clinicos en Centro
por semestre: EC con
fecha de envio al
CEIC de ref dentro
110817 de cada semestre
10 Sem 2° Sem 10 Sem 2° Sem 10 Sem 2° Sem
2004 2004 2005 2005 2006 2006
Madrid, Septiembre 2007 " MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria

' Plataforma Tecnoldgica Espafiola 17



Indicadores de tiempo

o BESTg
) "

Documentacion

Contrato + CDC

Protocolo Envio al
Final CEIC

Madrid, Septiembre 2007

Cuatro Fases
Principales

Autorizacion
AEMPS

1er Paciente

Dictamen Contrato 1er Paciente
CEIC Firmado Incluido
" MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Evolucion de indicadores

o BESTg
) "

e
62% ./65(0

55%

.//—-I\

I

39%

i

i%Ft%"/O

0% m

\ 40%

EERN
.

100% 100% 100% 100% 100% 100%
e —— " " — u
—  100% 100% 100% 100% @

94% 96%

24%
1°Sem 2°9Sem 1°Sem 2°Sem 1°9Sem 2° Sem
2004 2004 2005 2005 2006 2006

Madrid, Septiembre 2007
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—— Tiempo global de
Inicio EC

—=— Documentacion
—— Dictamen
-= Contrato

-= Primer Paciente
local

Complecion de
datos por semestre:
porcentaje sobre el
n% de ECy nO de
ECC

© farmaindustria

19



Evolucion de indicadores

S

Tiempo global de
Inicio EC

Documentacion

Dictamen

Contrato

Primer Paciente
local

Madrid, Septiembre 2007

25 50 75 100 125 150 175 200 225 Dias
212,5
_—
.a-a-ﬂﬂ"’FF_F-
210,5
Fﬂﬂﬂ”fﬂ !
35 ﬁﬁﬂ
K Finalizados
\59\ Todos
?DKR
g

64

' MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Evolucion de indicadores: todos

) BEST
) "

250 - Dias
40,5
225 % /«%
200 ] e 206
25 197
o ! MNei63 Pl
3
150 \.\]54\./ \.
141 141
125 Escasa
relevancia
no de
100 EC=17
73
75 68 XZ6
S s
50 5:%? o4, % 53,5
| =45 _ m42
25 =35 ) 36,5 ——m35——™36
19Sem 2°Sem 1°Sem 2°Sem 1°Sem 2°Sem
2004 2004 2005 2005 2006 2006

Madrid, Septiembre 2007
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—e—Tiempo global de
Inicio EC

—=— Documentacion
—— Dictamen

—e— Contrato

—*— Primer Paciente
local

EC con fecha de
envio al CEIC de
ref dentro de cada
semestre

© farmaindustria
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s 7 = = = M @
Evolucion de indicadores: finalizados A®

250

225

200

175

150

125

100

110
( /\106 ) —+— Contrato FIN
0\238
95 —= Primer Paciente
local FIN
Primer
80 SR Paciente local
No N°o
63 Mediana casos Mediana casos
64 Escasa 65 1° Sem 2004 238 17 64 13
\ i relevancia n® 20 Sem 2004 159 147 48 98
159&’ casos <8 | 10 Sem 2005 141 89 57,5 50
N #1939 g 2° Sem 2005 133 89 43 63
41V 10 Sem 2006 118 7 106 7
\,@ 20 Sem 2006 154 3 68 3
Y 3
118
N
20 EC con fecha de envio al
1° Sem 2° Sem 1° Sem 2° Sem 1° Sem 2° Sem CEIC de ref dentro de
2004 2004 2005 2005 2006 2006 cada semestre

Madrid, Septiembre 2007
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Evolucién de indicadores: Tiempo Inicio EC ) £

Dias
500 Protocolo Final a 1er Paciente Local
N *
450 : .
. Tendencia
400 . . . .
e * * .
. . o .
. . * . L . .
350 . : . .
0’ * : *
s IS . * »
300 e : ‘ s R . e
* * * * $ * ¢
* § * o % o * L 2 4 . ¢
250 o — _— * . + . . . * -
C 4 . ¢ o °
200 . ¢ . } ‘ 3 : T e . . * T e ¢ . o’ s T N 1 o -
. * * 1’ * ‘ * s * ¢ \
¢ o * ¢ o 0 MR S 4»‘ ¢ f * * ¢ 3 ¢ f *
150 t . * * . * * * . ‘ * * ¢ * * M . 3 o
¢ ¢ . ¢ . S : R ¢ . :
S * .« * * 'S
100
*
*
50 .
1}
01-ene-04 01-jul-04 30-dic-04 30-jun-05 29-dic-05 29-jun-06 28-dic-06
Fecha de Envio al CEIC de Referencia
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Evolucion de indicadores: Documentacion

Tiempo desde Protocolo Final al envio al CEIC de Referencia

Dias
180
160 . . *
* .
¢ Tendencia
140 * -
* ‘ *
120 * . s .
. *
100 * o * * * ¢ 03 ¢
. * o *
80 [P R S . % e 2
* * o * s & : $ $
L S ¢ * $ o S
¢ * ‘ ’A ¢ * * * . . ? * o hd 0‘ * PY * * »
60 . . $ o * s
/\ki\‘\’\‘ ; $ ¢ " % ; » ? 3 - * : ¢ -
a0 AR S SAARERIE IS LIRSS e SA R
* * LY * * *
’/ - $ 3 ‘: t “ . : 3 ‘ ¢ g . ‘0 ; s ‘ . : o‘z f * : s 2
* * Y * $ $ * * ¥ 4 * * * * * . *
A S A NS R S S A IS BN
0 SRS U A S A A | R IO PEP IR SR SR T 25 SO A
-20
01-ene-04 01-jul-04 30-dic-04 30-jun-05 29-dic-05 29-jun-06 28-dic-06
Fecha de Envio al CEIC de Referencia
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Evolucion de indicadores: Dictamen

Dias
180 Tiempo de emision del Dictamen
160 R
Tendencia
140
*
*
120 hd . N
* *
LR X PY
100 s et . et s * o e .
. o o o . t . . 3 .
* * .
80 * ¢ N * . *
60 s o+ 823 v ¥ 4 'R ¥ AT .
$ M SR R . ¢ N . .
7S . S . o o 'S
3 . ¢ 4 . . . « ! .
40 . * < N : * ; . R *
< ¢
¢ « 2 ¢ R + * . * o . . $
20 * * . * o ¢ *
¢ .
. - .
*
* >
(]
01-ene-04 01-jul-04 30-dic-04 30-jun-05 29-dic-05 29-jun-06 28-dic-06

Fecha de Envio al CEIC de Referencia
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Contrato

Envio al CEIC a la firma Contrato

©
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Evolucion de indicadores

Dias
450

400
350
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150
100 -

50
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29-dic-05 29-jun-06

Fecha de Envio al CEIC de Referencia

MEDICAMENTOS INNOVADORES
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30-dic-04

01-jul-04
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28-dic-06

27
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29-jun-06
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Evolucion de indicadores
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Indicadores Performance

Se miden dos indicadores sobre todos los ECC con fecha de
primer paciente y fecha de ultimo paciente.

Los indicadores son:

o Tasa de reclutamiento
o Pacientes randomizados
0

Pacientes previstos

o Velocidad de reclutamiento*
N° Pacientes randomizados

Fecha ultimo paciente — Fecha primer paciente

* Para facilitar la interpretacion de los datos se representa
pacientes reclutados por mes (30 dias)

Madrid, Septiembre 2007 | MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
Plataforma Tecnolégica Espanola

28



Evolucion tasa de reclutamiento

>00% Tasa de reclutamiento
*
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Evolucion velocidad de reclutamiento
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Mddulo Tiempos Te

Analisis de tiempos

o Tiempos globales
o Analisis por fases

= Documentacion
= Dictamen CEIC
= Contrato

= Primer Paciente
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Tiempos globales Te

Percentil Percentil Mediana Percentil Percentil NO© casos
05 25 75 95 validos
:;‘:fgﬁ‘t’:’l:'c';?' aler 127,8 174,8  212,5 2762  392,6 318
Protocolo final a 1er
paciente internacional 43 25,8 134,5 179 373,5 314
Diferencia -52,7 28,5 76 125,5 259,7 313
. . g Percentil Percentil . Percentil Percentil NO© casos
Anterior publicacion 05 s Mediana s o5  valdos
I';::f:ﬁ:’:’l:'c':' aler 1332  175,8 214  277,2  400,7 190
Protocolo final a 1er
paciente internacional 36,2 o1 138 192 305,9 181
Diferencia 0 29 76 137,5 248,1 181
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Tiempos globales Te

Dispersion
Dias -100 -50 0 50 100 150 200 250 300 350 400

Protocolo Final a I I
1er Paciente Local

Protocolo Final a
ler Paciente Inter. I I I

134,5

76

Diferencia I

Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95 correlativamente.
NUmero de datos validos n= 313
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Analisis por fases

o BESTg
) "

Documentacion

Contrato + CDC

Protocolo Envio al
Final CEIC

Madrid, Septiembre 2007

Cuatro Fases
Principales

Autorizacion
AEMPS

1er Paciente

Dictamen Contrato 1er Paciente
CEIC Firmado Incluido
" MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Fase de Documentacion

y

Documentacion

Autorizacion
AEMPS

‘ Contrato + CDC | ‘

Tiempo desde la
recepcion del Protocolo

Final al envio de la
_ m== Documentacion al CEIC
A .
Protocolo Envio al Dictamen Contrato 1er Paciente de Refe renCIa
Final CEIC CEIC Firmado Incluido
Datos Percentil Percentil . Percentil Percentil NO casos
05 25 75 95 validos
Recepcion de protocolo a
Envio a CEIC de ref. 2 18,8 35 >6 127,6 >02
. . . 7 Percentil Percentil . Percentil Percentil NO© casos
Anterior publicacion 05 s Mediana 7 95  validos
Recepcion de protocolo a
Envio a CEIC de ref. 3.1 21 37 26 124,9 300

Madrid, Septiembre 2007
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. 7 -
Fase de Documentacion )

Dispersion de datos

Tiempo desde Protocolo Final al envio al CEIC de Referencia

Dias 0 25 50 75 100 125 150

35

EC Internacionales n= 442

Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95, correlativamente
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Fase de Documentacion

Influencia dimension geografica y numero de centros

Unicéntricos vs Multicéntricos

37
Mediana
23 440
62
U M

Numero de EC por tipo

Madrid, Septiembre 2007

. MEDICAMENTOS INNOVADORES
' Plataforma Tecnologica Espanola

Locales vs Internacionales

37
Mediana
442
21,5
60
LOC INT

Nimero de EC por tipo
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Fase de Documentacion

Influencia de la fase de la investigacion

42

Mediana 31

19

13
33
m
I
Ia Ib II II1a IIIb IV
Numero de EC por fase de investigacion
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- 7 -
Fase de Documentacion e

Influencia del nimero de participaciones como CEIC de referencia

N° EC —=— Participaciones en EC —— Mediana Mediana
90 1 100
80 | 1 90
70 - 1 80
0 | - 70

1 60
50 -

1 50
40 | [\ A o

30 - .
\l 1 30
20 - - 20
10 - - 10
0 0

CEICs de Referencia
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Fase de Dictamen Ye

Documentacion

Tiempo desde el envio de la

Documentacion al CEIC de
Referencia hasta la emision
.
M= el Dictamen
I:'otocolo Envio al Dict:men Contrato 1er_ Pacie;e
Final CEIC CEIC Firmado Incluido
Datos Percentil Percentil . Percentil Percentil NO© casos
05 o5 Mediana 75 95  validos
Envio a CEIC de 24 62 69 75  103,1 497
referencia a Dictamen
. . Ny Percentil Percentil . Percentil Percentil N© casos
Anterior publicacion 05 s Mediana 75 o5 validos
Envio a CEIC de 24 62 70 75 105 304
referencia a Dictamen
Madrid, Septiembre 2007 ¢ | MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Fase de Dictamen Te

Dispersion e influencia de la solicitud de aclaraciones
10 20 30 40 50 60 70 80 a0 100 110 Dias

Total de EC (n=497) | | 11 I
69

CON Aclaraciones I | | I

(n=379) ! 7L !
SIN Aclaraciones I I I | I
(n=118) :

57
Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95, correlativamente
Madrid, Septiembre 2007 (| MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Fase de Dictamen

Influencia dimension geografica y numero de centros

Unicéntricos vs Multicéntricos

70
Mediana
436
39
61
U M

Numero de EC por tipo

Madrid, Septiembre 2007

. MEDICAMENTOS INNOVADORES

Locales vs Internacionales

67 69
-~ ¢

Mediana
437

59

LOC INT

Nimero de EC por tipo

© farmaindustria
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Fase de Dictamen

Influencia de la fase de la investigacion

68 70 70 69
—¢ *— -
56
Mediana 153 144
29
33
m
I
Ia Ib II ITIa IIIb IV
Numero de EC por fase de investigacion
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Fase de Dictamen

Influencia del nimero de participaciones como CEIC de referencia

N° EC —=— Participaciones en EC —— Mediana Mediana
90 1 140
80 - + 120
70 -

-+ 100
60 -
50 - -1 80

A A ad

40 - \/ \//“’ - 60
30 -

140
20 -
10 L 1 20
0 0

Madrid, Septiembre 2007

CEICs de Referencia
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Fase de Contrato

) BEST
) "

Tiempo desde el envio de la
Documentacion al CEIC de

. - 7
Referencia hasta la recepcion
.
J H del Contrato firmado
I;otocolo E_nvio al Dict:men Co_ntrato 1er_ Pacie:l:e
Final CEIC CEIC Firmado Incluido
Datos Percentil Percentil . Percentil Percentil N° casos
05 25 75 95 validos
Envio a CEIC Ref a 83 120 152 205 330 2494
recepcion del Contrato
. . y Percentil Percentil . Percentil Percentil NO© casos
Anterior publicacion 05 s Mediana 75 95  validos
Envio a CEIC Ref a 75 114 143 187 2778 1411
recepcion del Contrato
Madrid, Septiembre 2007 \ MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria

/' Plataforma Tecnologica Espafnola

45



Fase de Contrato ) *

Dispersion

Dias 50 100 150 200 250 300 350
| |

Envio CEIC a la recepcion
del Contrato firmado

ECC con datos validos n= 2494

Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95, correlativamente
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Fase de Contrato @

Influencia del tipo de Centro

Tipo de Centro Mediana N° ECC
Hospital 154 2374
Centro de Salud 146 87
Unidad de Fase I 87 33

Unidad de Fase I Mediana

Centro de Salud

146

Hospital 154

Madrid, Septiembre 2007 é =M= . MEDICAMENTOS INNOVADORES © farm#ndush’ia
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Fase de Contrato

Influencia del numero de participaciones del Centro
500
| | | | | | |

450 - * Envio CEIC recepcion del Contrato (dias)
400

Linea de tendencia

Centros distintos n= 290 |

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120
Numero participaciones en ECC por Centro
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Fase de Contrato

Influencia por CCAA donde se encuentra localizado el Centro

240 Envio CEIC recepcion del Contrato (dias)
220
200
*
180 |, °*
~—~—— Linea de tendencia
160 » ¢ e |
* \N
. \\‘
140
¢ Numero de CCAA n= 17
120 | |
(] 100 200 300 400 500 600 700 800

Madrid, Septiembre 2007

Nimero participaciones en ECC por CCAA
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Fase de Contrato Te

o La recepcion de la CDC del Centro se produce 6 dias antes de la
recepcion del Contrato (anterior publicacion: 11 dias)

o Un 14% de los centros no dan la CDC hasta que se ha firmado el
Contrato

Recepcion de la CDC a la recepcion del Contrato

Dias -25 0 25 50 75 100 125 150

ECC con datos validos n= 2114

Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95, correlativamente
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Fase de Inclusion del Primer Paciente

2 CESTg
) "

Documentacion

| Contrato + CDC |

|
- >

Envio al
CEIC

Protocolo
Final

Dictamen
CEIC

1er Paciente
Incluido

Contrato
Firmado

Tiempo desde la recepcion
del Contrato firmado por
todas las partes hasta la
inclusion del primer
paciente en el EC

Datos Percentil Percentil .. _ Percentil Percentil N° casos
05 25 75 95 validos
Recepcion del Contrato a 7 33 64,5 113 249,3 1449
inclusion primer paciente
. . g Percentil Percentil . Percentil Percentil N© casos
Anterior publicacion 05 s Mediana 75 o5 validos
Recepcion del Contrato a 4,4 27 55 98  233,6 786
inclusion primer paciente

Madrid, Septiembre 2007
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Fase de Inclusion del Primer Paciente ) )

Dispersion

De la Recepcion del Contrato a la inclusion 1er Paciente

Dias © 50 100 150 200 250

64,5

ECC con datos validos n= 1449

Se representa percentiles 05, 25, mediana, percentiles 75 y 95, correlativamente
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Fase de Inclusion del Primer Paciente

 BESTg
e

Oncologla
Cardiovascular
Neurociencias
Endocrino
Antiinfecciosos
Digestivo
Hematologia
Respiratorio
Urologla

Color y Anestesia
Reumatologia
MNefrologla
Ginecologia
Psiguiatria
[nmunologia
Transplantes
Metabolismo
Dermatologia
Oftalmologia
Alergia
Odontologia

NoW oA A

Madrid, Septiembre 200/

# 69
4<sa 254
166 » -
84 0@
80 > 81
48 53
45 > 84
45 56
43 52
40 } 72
38 60
37 63
35 63
35
24
17 125
16 99
~3s
* 3

429

Mediana

Neurociencias
Cardiovascular

Antiinfecciosos

Dolor e Inflamacion

189

Influencia del area
terapéutica del EC

Oncologia

Endocrino

Urologia [ 33

Hematologia 22 73

Digestivo MEEL19 33

Ginecologia 59
Psiquiatria 69

Otras M4 47

Reumatologia ME12___ ..

Transplantes B s 91

Inmunologia B Ze 45
Respiratorio M8 39

1 MEDICAMENTOS INNOVADORES
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B Numero ECC
W Mediana

Anterior
publicacion
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Fase de Inclusion del Primer Paciente @

Influencia del tipo del Centro

Tipo de Centro Mediana N©° ECC
Hospital 64 1374
Centro de Salud 84,5 50
Unidad de Fase I 69 25

Centro de Salud

84,5

Madrid, Septiembre 2007 ~ | MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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s 7 = = @'
Fase de Inclusion del Primer Paciente e

Influencia del numero de participaciones del Centro

250 7+, Recepcion del Contrato inclusion 1er Paciente (dias)

200 |,

150

100 Linea de tendencia
. ¢ s . * *
* . s 'S . *
*e It * N ry
50 - * * A *
* Centros distintos n= 225
0 | |
20 30 40 50 60 70 80
Numero participaciones en ECC por Centro
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Fase de Inclusion del Primer Paciente

Influencia del nUmero de pacientes previstos

Mediana N° ECC
210 Recepcion del Contrato a inclusion 1ler Paciente 350
L 2
180 . 300
150 250
120 * Linea de tendencia 200
10
90 * o 8 = . 150
8 ¢ ’ *
60 : a ¢ * ¢ 100
u $ e ¢ . ‘.w
- 12 ¢ . .
. [ . ¢ 50
* . 9 1475 45, 30 * o 148
1 - o
0 "1 13w B0, 919 01242552859 ™ 3183536 38 40 50 60 75 87 m200
0 LI [ | [ | .. [ | [ ™ = - - o
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Modulo Benchmarking internacional Te

Mddulo Benchmarking internacional

Contenido y analisis de tiempos

Madrid, Septiembre 2007 { —  MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Modulo Benchmarking internacional

Se presentan los resultados contenidos en BDMetrics dentro
del Médulo de Benchmarking internacional a fecha
31/12/2006.

o Se consideran EC de fase II, ITIa y IIIb con reclutamiento
finalizado y que el estudio se hubiera realizado en 3 é mas paises

europeos.

Ficha Benchmarking Internacional

NUmero de Ensayos Clinicos 31
NUmero de Ensayos Clinicos en paises 231
NUmero de paises participantes 25
NUmero total de hospitales o centros 1.408
NUmero total de pacientes reclutados 12.239
Desde fecha de recepcion de protocolo final 29-mar-04
Hasta fecha de recepcion de protocolo final 29-sep-06

Madrid, Septiembre 2007 . MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Modulo Benchmarking internacional

Resumen de casos incluidos en la muestra

Resumen de Casos Benchmarking

. N° Validos Porcentaje
Internacional

N© Total de datos 231 100
KPI1 Final Study Protocol Available 216 93,5
KPI2 IRB/EC Approval 198 85,7
KPI3 First Initiation Visit 186 80,5
KPI4 FPI (First Patient In) 210 90,9
KPI5 Centros participantes 231 100
KPI6 Pacientes reclutados 231 100

Destaca la elevada complecion de la muestra en la mayoria de los indicadores... Sin
embargo hay 50 EC que podrian estar incluidos frente a los 31 actuales (el 62%)

Hay que senalar que se trata siempre de comparaciones bilaterales (Espafia-Pais X) y
que se comparan los mejores centros de cada pais (por ejemplo, primer centro en
reclutar un paciente)

Madrid, Septiembre 2007 _ | MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Modulo Benchmarking internacional

L L, , Pais N° ECP %
Distribucion por fases, areas Espafia 31 13,42
terapéuticas y paises Alemania 26 11,26

Francia 21 9,09
Italia 18 7,79

Fase N° ECP %o Reino Unido 15 6,49

Fase II 73 31,60 Bélgica 14 6,06

Fase Illa 134 58,01 Polonia 13 2,63

Austria 12 5,19

Fase IIIb 24 10,39 Paises Bajos 11 4,76

Republica Checa 10 4,33

z P Suecia 10 4,33
Area Terapeutica N©° ECP % Hungria 8 3.46
Oncologia 78 33,77 Dinamarca 6 2,60
Ginecologia 33 14,29 Finlandia 6 2,60
Psiquiatria 27 11,69 Suiza 6 2,60
Neurociencias 25 10,82 Portugal > 2,16
Cardiovascular 19 8,23 Eslovaquia > 2/16
, Rumania 4 1,73

Dermatologia 16 6,93 Noruega 3 1,30

Dolor y Anestesia 11 4,76 Rusia 2 0,87

Endocrino 8 3,46 Bulgaria 1 0,43

Respiratorio 6 2,60 Estonia 1 0,43

Antiinfecciosos 5 2,16 Grecia 1 0,43
Urologia 3 1,30 Irlanda 1 0,43
Lituania 1 0,43

Madrid, Septiembre 2007 ( . MEDICAMENTOS INNOVADORES
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BI: Pacientes y centros por paises

Pais Centros Pacientes Promedio
participantes Reclutados pacientes/centro
Noruega 22 480 21,8
Republica Checa 49 763 15,6
Polonia 65 913 14,0
Finlandia 15 203 13,5
Dinamarca 15 195 13,0
Suecia 38 446 11,7
Hungria 45 490 10,9
Paises Bajos 49 491 10,0
Reino Unido 109 1.045 9,6
Austria 44 384 8,7
Suiza 12 95 7,9
Alemania 272 2.092 7,7
Francia 196 1.499 7,6
Italia 122 927 7,6
Irlanda 1 7 7,0
Bélgica 61 419 6,9
Espana 203 1.379 6,8
Rusia 27 158 5,9
Eslovaquia 20 97 4,9
Rumania 19 89 4,7
Bulgaria 4 17 4,3
Portugal 13 36 2,8
Grecia 4 11 2,8
Lituania 3 3 1,0
Estonia 0 0 0,0
1.408 12.239 8,7
Madrid, Septiembre 2007 . MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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BI: Pacientes por Ensayo Clinico

Cédigo EC Fase Paises Pacientes Pacient:as % Pacient:es Pacientes por
por EC Espana Espana centro Espana

10053 ITIb 5 566 120 21,2 8,0
10056 IIIb 4 153 27 17,6 4,5
10060 II 3 51 23 45,1 3,8
10061 IIIb 5 137 32 23,4 5,3
10068 II 5 1.887 197 10,4 19,7
10099 II 3 291 75 25,8 12,5
10102 II 7 575 92 16,0 15,3
10105 II 7 60 9 15,0 1,5
10106 II 9 335 6 1,8 1,5
10139 ITIb 4 101 16 15,8 2,7
10147 Illa 5 134 6 4,5 1,5
10236 II 10 682 34 5,0 5,7
10237 ITIa 15 427 11 2,6 3,7
10239 IlIa 4 65 15 23,1 5,0
10240 IlIa 7 196 32 16,3 16,0
10241 Illa 12 243 4 1,6 1,3
10248 II 4 71 11 15,5 2,8
10249 Illa 8 263 58 22,1 8,3
10250 Illa 20 784 37 4,7 2,6
10256 ITIa 15 613 29 4,7 2,1
10257 ITIa 14 384 77 20,1 7,0
10258 II 9 231 25 10,8 2,5
10267 II 3 167 45 26,9 5,6
10268 IIIb 3 521 89 17,1 8,9
10269 IIIb 3 119 19 16,0 4,8
10274 Illa 3 459 111 24,2 13,9
10302 II 5 80 33 41,3 5,5
15251 ITIa 16 2.062 70 3,4 14,0
15264 II 8 165 20 12,1 6,7
15268 IlIa 8 197 31 15,7 6,2
15282 Illa 7 220 25 11,4 12,5
231 12.239 1.379 11,3 6,8
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BI: Centros por Ensayo Clinico ~

cédigo EC Fase FaiS€S  coitros Centros % Centros
por EC Espana Espana

10053 ITIb 5 101 15 14,9
10056 ITIb 4 27 6 22,2
10060 II 3 17 6 35,3
10061 ITIb 5 30 6 20,0
10068 II 5 73 10 13,7
10099 II 3 18 6 33,3
10102 II 7 38 6 15,8
10105 II 7 32 6 18,8
10106 II 9 48 4 8,3
10139 ITIb 4 22 6 27,3
10147 Illa 5 36 4 11,1
10236 II 10 49 6 12,2
10237 ITIa 15 75 3 4,0
10239 ITla 4 10 3 30,0
10240 INE] 7 14 2 14,3
10241 ITIa 12 48 3 6,3
10248 II 4 21 4 19,0
10249 Illa 8 39 7 17,9
10250 IIIa 20 143 14 9,8
10256 IIIa 15 108 14 13,0
10257 ITTa 14 76 11 14,5
10258 II 9 66 10 15,2
10267 II 3 28 8 28,6
10268 ITIb 3 62 10 16,1
10269 ITIb 3 15 4 26,7
10274 ITIa 3 32 8 25,0
10302 II 5 28 6 21,4
15251 INE] 16 92 5 5,4
15264 II 8 22 3 13,6
15268 ITla 8 24 5 20,8
15282 ITla 7 14 2 14,3
231 1.408 203 14,4
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BI: Fases y Tiempos

Qualification

@ Approval

@ Preparation
@ 1st patient

Final Study IRB/EC First First
Protocol Approval Initiation Patient In
Available Visit
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BI: Tiempos globales

Mediana de los principales
tiempos tomando todos los
valores validos de la muestra

Qualification

Approval
(12)

J (m)
E‘r;f:!,i‘ﬁ"y L%ﬂi‘ia. Fn:-.’t?;ﬁon Patint n
Avaitable Visit
Percen;g Percenztg Mediana Percen7t: Percengtg N: a’::ﬁdsg:

Initiation 98 152 208 282,5 482 204
Qualification 82 128 164,5 241 385 186
Approval 31 71 104,5 146 251 198
Preparation 5 29 56 87 172 175
1st patient 0 10,5 24 57 133 184
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BI: Tiempos globales y fases

 BESTg
) "

Distribucion de los tiempos
__Qualification
globales por Fases de
() Investigacion
(r2)
J (m)

Final Study IRB/EC First First

Protocol Approval Initiation Patient In

Available Visit

Initiation Qualification Approval Preparation 1st patient
N©° No No° N©° N©°

Fase Mediana casos Mediana casos Mediana casos Mediana casos Mediana casos
Fase II 180 63 140 57 96,5 64 38 57 25 57
Fase Illa 240 117 189,5 116 110 110 58 105 22 114
Fase IIIb 196 24 151 13 108 24 36 13 44 13
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises )

En esta seccion se comparara la
mediana de los tiempos empleados
en la ejecucion de cada una de las

Qualification

() fases indicadas para Espaia y para
cada uno de los paises de la
J @J muestra.
Co Sy mee ][]  [Fa..] L@ CcOMparacion se hace para los

Available Visit

mismos Ensayos Clinicos en los que
participan Espafia y el pais
correspondiente.

Se descartan aquellos casos en los
que la muestra disponible (niUmero de
EC a comparar) sea menor que 5.
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Ty . Mediana Diferencia
Etapa Initiation . Mediana T e tiempos MU
(mismos EC) (Espafia-Pais)
Italia 184 252 68 17
Finlandia 201 266 65 5
Paises Bajos 165 217 52 9
@ Austria 161 212 51 10
> Republica Checa 169 215 47 10
Bl He| el peing Unido 210 245 35 15
Bélgica 150 182 32 12
Dinamarca 188 217 30 6
De los 15 paises Francia 189 213 24 17
considerados, sélo :lungr"a_ ;ig ;ig Zi 22
emania
en,cuatro se tarda Espafia 1o 1 0 8
mas en esta etapa Eslovaquia 234 217 17 5
que en Espana. Polonia 273 250 -23 10
Suecia 261 229 -32 10
Portugal 282 213 -69 5
Tiempos en dias
Madrid, Septiembre 2007 . MEDICAMENTOS INNOVADORES
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

y

etapa

\ \ \
‘ ‘ ‘ Italia
Etapa Initiation \ \ Finlandia
Diferencia Espafa-Pais | | Paises Bajos
indicado entre las Austria
medianas de los tiempos | | centibllcs Choca
para la ejecucion de esta | g
‘ Reino Unido
‘ Bélgica
‘ Dinamarca
‘ Francia
Hungria
Alemania
Eslovaquia
Polonia
Portugal
-80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Qua//ﬂcat/()n ) Mediana Mediana Dif(_arencia N° de
Pais Pais _ Espana t|~empgs EC
(mismos EC) (Espana-Pais)

Republica Checa 137 206 69 10

Paises Bajos 130 196 66 9

Dinamarca 124 188 65 6

Finlandia 187 248 61 5

e . Italia 167 223 57 12
Austria 124 179 55 10

Reino Unido 154 196 42 11

’ Bélgica 134 163 29 11

De los 15 paises Francia 137 163 26 15
considerados, solo Eslovaquia 192 215 23 5
en tres se tarda Hungria 214 218 5 8
més en esta etapa AIemfmia 160 164 4 18
~ Espafia 168 168 0 29

que en Espana. Suecia 224 196 -28 9
Polonia 248 209 -40 10

Portugal 260 196 -64 5

Tiempos en dias
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

y

| | — .‘ Republica Checa
Etapa Qualification \ \ = alses sajos
Diferencia Espafia-Pais ‘ ‘ ‘ Dinamalrca
|nd|c_ado entre Ias_ Finlandia
medianas de los tiempos | | o
para la ejecucion de esta | | ralla
etapa | | Austria
‘ Reino Unido
| Bélgica
‘ Francia
Eslovaquia
Hungria
Alemani
suecia
Portugal
Dias
-80 20 40 60 80
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Approval

Mediana Diferencia

, Mediana ~ - N° de
Pais Pais Espana tiempos EC
(mismos EC) (Espafa-Pais)

Republica Checa 61 129 68 9
Italia 86 108 22 17
Francia 98 108 10 17
s o | [ D|,n a.marca 98 106 8 6
Belgica 89 96 8 12
Austria 82 88 6 10
, Espafna 108 108 0 31
De los 12 paises Polonia 113 111 -2 10
considerados, en Paises Bajos 118 115 -3 8
seis se tarda mas Reino Unido 122 115 -7 14
en esta etapa que Alema,nla 120 104 -16 23
E ~ Hungria 150 130 -20 8
€n ESpana. Suecia 151 91 -60 9
Tiempos en dias
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

>

Etapa Approval

Republica Checa
Diferencia Espafia-Pais ltalia
indicado entre las
medianas de los tiempos Francia
para la ejecucion de esta Dinamarca
etapa
Bélgica
Austria
Polonia
Paises Bajos
Reino Unido
Alemania
Hungria
Suecia
i i i i Dias
-80 -60 -40 -20 0 20 40 60 80
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa Preparation

Mediana Diferencia

Pais Medi;‘:i: Espaia tiempos N° g:
(mismos EC) (Espafia-Pais)

Francia 24 79 55 15
Alemania 29 77 48 18
Bélgica 29 76 47 11
Paises Bajos 20 63 43 8
S| e el Reino Unido 41 80 39 10
Dinamarca 44 78 34 6
Suecia 44 78 34 8
De los 12 paises Austria 52 79 27 10
considerados, sélo ~ Hungria >6 83 27 8
d tarda Republica Checa 61 79 18 9
en, 0s 5€ Espafa 76 76 0 29
mas en esta etapa 1taiia 93 83 10 12
que en Espana. Polonia 98 83 -15 10
Tiempos en dias
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

y

Etapa Fran
Preparation \ \ \ \ Alemania
Diferencia Espana- Bélgica
Pais indicado entre | | | - .
las medianas de los ‘ | | Paises Bajos
tiempos para la Reino Unido
ejecucion de esta | | |
etapa ‘ ‘ ‘ Suecia
‘ ‘ Dinamarca
‘ ‘ Austria
Hungria
| Republica
Checa
Italia
Polonia
20 -10 0 10 20 30 40 50 6
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BI: Comparacion tiempos Espana resto paises

Etapa I1st patient

Final Study IRB/EC First
Protocol Approval Initiation
Available Visit

De los 15 paises
considerados, en
nueve se tarda
mas en esta etapa
que en Espana.

Madrid, Septiembre 2007

medizna  Vgdiana  Diferencs o ae
(mismos EC) (Espafia-Pais)
Dinamarca 12 71 59 6
Finlandia 18 36 18 5
Polonia 18 31 13 10
Bélgica 16 24 8 11
Austria 23 30 8 10
Italia 17 22 6 12
Espana 20 20 0 28
Suecia 25 24 -1 9
Portugal 26 24 -2 5
Hungria 24 21 -3 8
Paises Bajos 34 27 -7 9
Eslovaquia 34 24 -10 5
Republica Checa 32 21 -11 10
Alemania 51 32 -20 18
Francia 43 20 -23 15
Reino Unido 53 24 -29 11
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BI: Comparacion tiempos Espafia resto paises 2@

[ I
. Dinamarca
Etapa Ist patient |
‘ Finlandia
Diferencia Espana-Pais polorlia
indicado entre las o
medianas de los tiempos Belgica
para la ejecucion de Austria
esta etapa Italia
Suecia
Portugal
Hungria
Paises Bajos
Eslovaquia
Republica Checa
Alemania
Francia
Reino Unida
| | ‘ Dias
-30 -20 -10 0 10 20 30 40 50 60
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Modulo Performance ) 7

Modulo Performance
Contenido y analisis
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Modulo Performance

Se miden dos indicadores sobre todos los ECC con fecha de
primer paciente y fecha de ultimo paciente.

Los indicadores son:

o Tasa de reclutamiento
o Pacientes randomizados
0

Pacientes previstos

o Velocidad de reclutamiento*
N° Pacientes randomizados

Fecha ultimo paciente — Fecha primer paciente

* Para facilitar la interpretacion de los datos se representa
pacientes reclutados por mes (30 dias)

Madrid, Septiembre 2007 . MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Modulo Performance

Resultados para todos los casos validos

Percentil Percentil Mediana Percentil Percentil NO© de

05 25 75 95 ECC

Tasa reclutamiento (%) 4,7 35,7 75,0 116,7 300,0 599
Velocidad reclutamiento 0,05 0,40 0,97 2,14 7.06 599

(pacientes / mes)

Casos validos: todos los ECC que tienen la tasa >=0 vy la velocidad >=0
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Modulo Performance

Indicadores
por area
terapéutica

Madrid, Septiembre 2007

] Tasa Velocidad
Area terapéutica reclutamiento reclutamiento N©° ECC
(%) (pacientes / mes)

Oncologia 75,0 0,72 158
Cardiovascular 60,0 1,42 105
Neurociencias 77,5 1,13 78
Antiinfecciosos 100,0 1,60 32
Urologia 89,4 1,86 32
Respiratorio 90,0 1,01 29
Endocrino 100,0 1,09 25
Dolor y Anestesia 74,3 0,95 22
Psiquiatria 73,6 0,66 22
Digestivo 6,1 0,90 21
Hematologia 50,0 0,50 17
Transplantes 33,3 0,12 17
Reumatologia 50,0 0,67 13
Ginecologia 79,5 4,18 12
Oftalmologia 80,0 0,11 5
Dermatologia 100,0 0,79 4
Metabolismo 57,1 1,13 4
Neumonia 275,0 1,58 2
Inmunologia 116,7 52,50 1
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Modulo Performance p 7

Oncologa F\QE’E 75,0 W55 . ,
| \/”<) Indicadores por area
Cardiovascular 142 60,0 H1E , .
Meurodendas 1,18 I< 715 ‘% te ra peUtI Ca
Antiirfeccicsos mze \.\1, (1 » 100,0
Urologa e )1,86 T/SEIA N° ECC
Respiratorio 290 m {QD,D Tasa reclutamiento

Endocrino ms }» 1,08 ) 100,0 Velocidad
reclutamiento (pac/mes)
3

Ddor v Arestesia lgg}l’],QS 24,
Fsiquiatria ] RN 73,6
Digestiva > 090

Heramloga |  17™ 0,50 750,0

Transplantes _]é\l 17 63‘3
L r

Reumatologia Hiz 057 0,0
Ginecologia [ Bl \T ?'?>> 418
Oftalmclogla E—“—l—f——" me,n
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, C—
Modulo Performance aAS

N° ECC Indicadores por
Fase Ia 3 \ 100,0
1,14 T Tasa reclutamiento  fase de la
Velocidad investigacion
Fase Ib mS 100,0 reclutamiento
4,37 (pac/mes)
Fase II KLBE 80,0 171 Tasa Velocidad
Fase reclutamiento N©° ECC
(%)
(pac / mes)
Fase IIla 76,8 m174 Fasela 100,0 1,14 13
7 Fase Ib 100,0 4,37 8
Fase II 80,0 0,82 171
Fase IIIb al7s 66,7 w113 Fase IlIa 76,8 1,57 174
Fase IIIb 66,7 0,72 113
l / Fase IV 50,0 0,81 120
Fase IV 50,0 w120
0,81
Madrid, Septiembre 2007 (| MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Modulo Performance

 BESTg
e

Indicadores por
tipo de centro

Centro de Salud | = \

Hospital

Tasa Velocidad
Tipo Centro reclutamiento reclutamiento N©° ECC

(%) (pac / mes)
Centro de Salud 54,2 1,44 22
Hospital 75,0 0,95 562
Unidad Fase I 100,0 1,53 15

34,2 / 1,44
75,0 m 0,95 W 562
N° ECC

Unidad Fase I |® 15

\ 100,0

\ 1,53

Tasa reclutamiento

Velocidad reclutamiento
(pac/mes)

Madrid, Septiembre 2007
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Modulo Performance

Indicadores
por CCAA
del centro

Madrid, Septiembre 2007

Tasa Velocidad
CCAA centro reclutamiento reclutamiento N©° ECC
(%) (pac / mes)
Andalucia 80,0 0,82 63
Aragon 140,0 7,92 1
Asturias 60,0 2,07 11
Cantabria 118,3 1,57 10
Castilla La Mancha 80,0 4,64 3
Castilla y Ledn 102,5 1,15 18
Cataluna 66,7 0,86 207
Comunidad Valenciana 80,0 1,29 65
Extremadura 65,8 3,33 2
Galicia 60,3 0,69 22
Islas Baleares 41,7 0,86 10
Islas Canarias 100,0 1,01 9
La Rioja 16,7 1,71 1
Madrid 70,0 0,92 138
Murcia 50,0 1,30 3
Navarra 50,0 1,08 15
Pais Vasco 60,0 1,71 21
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Modulo Performance

Andalucia b, [ 0,0
1
Aragon | ® 140 7,92
b 507
Asturias 0
LU el
Cantabria J % \/o 118,3

Castilla La Mancha L

Castilla y Ledn

Catalufia »

Comunidad Valenciana

15 )0102,5
267
0,86 46,7 m
29 m %800

Extremadura u

3,33

Galicia T

Islas Baleares | 10

Islas Canarias QIKl,Ol

> 100,0

La Rioja | ®1 1,71
138
Madrid 4,92 » 70,0 [
Murcia |3® \71,30 T@o,o
Navarra 1,08‘\15 kS0,0
Pais Vasco 21 l\ 1 71\0 60,0
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CCAA del centro

N° ECC
Tasa reclutamiento

Velocidad
reclutamiento (pac/mes)
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Modulo Performance

Indicadores por
Centro

(26 centros que
acumulan el 59% de
los ECC considerados)

Madrid, Septiembre 2007

Id Tasa Velocidad

reclutamiento reclutamiento N©° ECC
centro

(%) (pac / mes)

10317 90,0 0,65 38
10706 72,2 0,94 33
10310 62,5 0,75 29
10332 66,7 0,49 18
10716 63,3 0,87 18
10702 66,7 0,71 16
10704 116,7 0,98 16
10557 75,0 1,58 15
10359 122,5 1,24 14
10094 88,2 0,86 12
10368 60,0 0,76 12
10703 58,3 0,65 12
10062 40,0 0,76 11
10063 78,6 0,67 10
10209 118,3 1,57 10
10312 57,5 0,73 10
10251 142,9 1,17 9
10620 80,0 0,54 9
10096 60,0 0,38 8
10155 62,5 0,82 8
10380 60,0 0,79 8
10519 100,0 1,30 8
10554 97,5 1,28 8
10820 87,5 1,55 8
10555 30,0 0,22 7
10710 113.3 0.66 7
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.... por fin el final !

150 -50 50 150 450
Cuatro Fases Espofa H—
Principales Memania | o
Francia | FHrH
- Hi
1 152
Réima Unido | Ete 147
Austria 71
Repitiica Cheea | Hi—
o onia |
Fasela | ®13 Ne EcC [ 1er Paciente | Palonia | i
Tasa reclutamiento Fales Bajos | W7
Suecs | ———H4+——7—7—
Inverso v A A i > rurgria | Ht— 33
Faselb =@ = Protocolo | [ Envioal ‘ Dictamen | [Contrato | |1er Paciente Dinarmarca | A .
Final CEIC CceIC Firmado Incluido 1
Ia b i hiic) 1I1b v
Fase I1 L
Fase Ila -
Dias Envio al CEIC a la firma Contrato ‘
450 Y
Fase I1Tb . o Lt
._‘; 5 M I Tendencia
350 + et
o i3
Fase IV 200 PR
sricigd .
1 PRI T B
bt REER
B ¥ |
[ R
% sobre - § 5 >.\
Pais Fase I N° EC total EC i <y
Austria 1 0,20 Gl "
+
Francia 10 1,99 H .
Alemania 7 1,39 01-jul-04 30-dic-04 0-jun-05. 29-dic-05 29-jun-06 28-dic-06
, . Fecha de Envio al CEIC de Referencia
Paises Bajos 1 0,20
Espafia 46 9,16
Reino Unido 1 0,20
66 13,15

Gracias por
vuestra
atencion y
paciencia
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