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GASTOS EN I+D DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

En el ejercicio 2012, la inversion en 1+D de la industria farmacéutica
en Espafa ha sido la mas baja registrada desde 2007, debido al
fuerte impacto que han tenido sobre las companias las medidas de
contencion del gasto farmaceutico adoptadas en los ultimos afnos.
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La Investigacion en la Industria

La industria farmacéutica invirtio 972 millones de euros en 1+D en
2012. La principal partida del gasto (479 millones) fue la dedicada a
ensayos clinicos y se invirtieron mas de 140 millones de euros en
Investigacion basica.

La inversion en IC realizada por la IF ha aumentado un 86%6 en los
ultimos 9 afnos (258 millones en 2003)
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Gastos de I+D intramuros / extramuros
-]

El 4596 del gasto total en 1+D en 2012 se dedic6 a contratos de
Investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D
extramuros), habiendo aumentado su cuantia un +4,4% en relacion
a 2011, lo que contrasta con la caida experimentada por el gasto

intramuros (-3,7%).

Gastos 1+D intramuros

(millones €) 538,2

Gastos I1+D extramuros

(millones €) 434, 1

Fuente: Farmaindustria
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Gastos de I+D extramuros en CCAA
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El proyecto BEST

BEST es un proyecto
estratégico impulsado por la
Industria farmaceutica que

pretende integrar a todos los
agentes implicados, tanto
publicos como privados, para
crear una plataforma de
excelencia en investigacion
clinica de medicamentos en
Espana.

Su objetivo es fomentar la inversion en I+D a través de objetivar
y monitorizar la situacion de los procesos de Investigacion
Clinica en Espaia; identificar las diferentes practicas y tomar
medidas consecuentes que permitan mejorar su eficiencia y
competitividad en el terreno.
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Participantes en el proyecto BEST

43 laboratorios
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BDMetrics del proyecto BEST
1

BDMetrics es el principal resultado Contenido de la 142 publicacion
del proyecto BEST, es una ba_¢§e de de BDMetrics
datos que contiene informacion
relevante sobre ensayos clinicos.
Constituye un primer paso para: ] w
Numero de Ensayos Clinicos 1.849

142 Publicacion

» Identificar los factores de éxito que
conducen a una investigacion clinica
mas eficiente y compararlos a escala Namero de CEICs de Referencia distintos 73
nacional e internacional.

NuUmero de participaciones de Centros 13.347

NUmero de CEICs Implicados distintos 145

» Implantar un sistema de medida del

desempeﬁo basada en un conjunto NUmero de Centros distintos 716

de_ |r_1d|c§ldores rel_evantes de la Desde fecha de envio al CEIC 03-03-2004

eficiencia y la calidad en la

realizacion de la investigacion clinica. Hasta fecha de envio al CEIC 21-12-2012
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Relevancia de la muestra BDMetrics

Distribucidn del porcentaje (eje izquierdo) y del nimero absoluto (eje
derecho) de los ensayos clinicos autorizados por tipo de promotor

Durante el periodo 90% 600
2005-2012 la AEMPS 80% - - 500
. 70% -
ha autorlzgd_o 5.397’ oo 400
ensayos clinicos, mas 50% - .
del 77% de estos 40% 1
. 30% - - 200
fueron autorizados a .
Laboratorios 1% | o
Farmaceuticos. 0% | | | | | | 0
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Fuente memorias de la AEMPS —8— Laboratorio Farmacéutico (N) No comercial (N)

Mas del 41906 de los ensayos clinicos autorizados por la
AEMPS a los Laboratorios Farmacéuticos en el periodo 2005-2012
se encuentran en la BDMetrics del proyecto BEST.
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Ensayos, participaciones de centros y

/7

De los 1.849 ensayos clinicos que contiene la muestra, 588 ensayos
corresponden a Oncologia, estos se implementan en 3.949 participaciones
en centros que tienen previsto incluir 20.901 pacientes.

ONCOLOGIA TOTAL
588 ensayos 1.849 ensayos

31,8%
ONCOLOGIA TOTAL
3.949 participaciones 13.347 participaciones
29,6%0
] |
ONCOLOGIA TOTAL
20.901 pacientes 104.266 pacientes

18,2%0

0% 102 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%o
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Evolucion de ensayos, participaciones de
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Evolucion de las areas terapéuticas de los

Porcentaje de ensayos de cada AT sobre
el total de ensayos en cada semestre
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Cataluina

Madrid

Com. Valenciana
Andalucia

Galicia

Castilla y Ledn
Pais Vasco
Asturias

Islas Baleares
Aragon

Navarra
Cantabria
Castilla-La Mancha
Regién de Murcia
Canarias
Extremadura

La Rioja

0%
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Pacientes previstos de incluir en ensayos

Aragon, Navarra y
Cantabria, junto
con Cataluna y
Madrid muestran
una perceptible
especializacion en
Oncologia

HH

Distribucion por CCAA
de los 20.901 pacientes
previstos para incluir en
ensayos en Oncologia y
del total de los 104.266
pacientes previstos
incluidos en la muestra

Porcentaje de pacientes previstos
en el total de ensayos

B Porcentaje de pacientes previstos
en Oncologia
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4% 8% 12% 16% 20% 24% 28% 32%
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Fase de la investigacion de los ensayos en

Mas del 6026 de los ensayos en Oncologia son en fases
tempranas: la, Ib y |l

Distribucion por fases de los ensayos clinicos en
Oncologia y del total de ensayos de la muestra.
Porcentaje sobre el total de cada conjunto.

1b

( ———— 42,7
S 32,2

E——— 27,2
L 311

(1 N 9,4

I1la

17,3 ]
B Ensayos en Oncologia

v W15
o4 W Total Ensayos
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Indicadores de Competitividad
1

Se consideran dos tipos de indicadores para la medida de
la competencia en la realizacion de la investigacion clinica.

O Indicadores de tiempos: asociados
al tiempo que se consume hasta el
comienzo de un ensayo clinico en las
diversas etapas del proceso.

O Indicadores de reclutamiento:
asociados a la eficiencia en el
reclutamiento de pacientes para los
ensayos clinicos.

X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica I 15
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Etapas principales para la puesta en

12 13 14 ler Paciente

Protocolo Envio al Dictamen Autorizacion || Contrato ler
Final CEIC CEIC AEMPS Firmado Paciente
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Indicadores de tiempos
1

Se utilizan seis indicadores de referencia principales:

O 11 Tiempo global de inicio desde la recepcion del
protocolo final a la Inclusion del Primer Paciente

O 12 Tiempo desde la recepcion del protocolo final al
envio de la Documentacion al CEIC de referencia

O 13 Tiempo desde el Envio al CEIC de referencia a la
emision del Dictamen

O 14 Tiempo desde el Dictamen del CEIC a la recepcion

de la Autorizacion del AEMPS

El Tiempo de Inicio,
Documentacion, Dictamen y

Autorizacion, se miden a O 15 Tiempo desde el Envio al CEIC de referencia a la
nivel de EC tomando los recepcion del Contrato Firmado
mejores casos. Contrato Yy
ler Paciente se miden a nivel ) .,
de PCEC para todos las PCEC O 16 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la
con datos validos. Inclusion del Primer Paciente
X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica farma ndUStria 17
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Tiempos medios necesarios por etapa y
. )

213

Valores de estos indicadores para
el conjunto de datos: foto fija.

ediana de tiempos en dias

Mas importante es la evolucion

reciente de los principales T Contrato | 142
. I
indicadores. 8
6] 2I0 4IO 6I0 8I0 100 120 140 160 180 200 2I20
Tiempo global de Inicio Contrato Primer Paciente
240 - 150 - 110 -
140 |~ 100 1
220 - \
90 +—
130 +— \ \
200 - 80 +—
120 +— — \
70 +— —
180 - 110 1 H
60 +— —
160 T 100 T T T 1 50 T T T 1
2009 2010 2011 2012 2009 2010 2011 2012 2009 2010 2011 2012
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El tiempo de aprobacion como factor de

Si comparamos, para los
MISMOS ensayos en
Oncologia y los mejores
casos, lo que se tarda en
Incluir un paciente en Espana

Protocolo final a ler paciente
Local

Protocolo final a 1er paciente 147
Internacional

con respecto a lo que se tarda Diferencia 49 [ Mediana de tiempos en dias
. . (mediana diferencias)
a escala internacional, se —r | |
observa una diferencia de 49 O 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
dias (foto fija). o0 . Diferencia
Afortunadamente la situacion 50
va mejorando especialmente i
en los ultimos tres anos. \
40 \
: : 30
Diferencia entre lo que se \
tarda en incluir el primer 20 \
paciente local y el primer 10
paciente internacional para 0 \
X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica I
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Tiempo Global de Inicio: comparacion

Se compara la
mediana de los
tiempos empleados
para el inicio de un
ensayo clinico en
Oncologia en

Tiempo Global de Inicio

Documentacion

Contrato

i Espafa y para cada

ler Paciente uno de los paI'SES.

» La comparacion se

[ |
ler Paciente

Incluido

A

[ |
Protocolo Envio al Dictamen Contrato
Final CEIC CEIC Firmado

hace para los
MIisSMos ensayos
clinicos en los que
participan Espana y el
pais correspondiente.

BDMetrics contiene datos de 3.578 ensayos
clinicos realizados en 37 paises distintos

X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica I 20
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Tiempo Global de Inicio: comparacion

Mediana Mediana  Diferencia N° de

Tiempo Global de Inicio . . Espana tiempos
Pals Pals (mismos EC) (Pais-Espafa) EECC
Francia 202 231 -29 62
Bélgica 202 222 -20 49
Irlanda 244 258 -14 6
Alemania 211 222 -11 62
R Hungria 212 218 -6 23
P_rotocolo E_nvio al Dict:\men Co_ntra‘to 1er_Pacien'te Dlnamarca 273 256 17 12
Final CEIC CEIC Firmado Incluido Italla 246 228 18 63
Paises Bajos 243 221 22 24
Austria 261 231 30 33
, Reino Unido 272 231 41 45
De los 22 paises Finlandia 280 233 48 12
: : Republica Checa 291 242 49 18
nsiaer n Cin

conside ados, ENICINCo Suecia 287 236 51 27
se tarda menos en Noruega 311 253 50 12
Rumania 297 227 70 8
comenzar un ensayo en Rusia 308 531 - o5
ano|og|'a gue en Polonia 310 225 85 35
~ Turquia 354 266 88 7
Espana. Suiza 323 208 115 12
Portugal 370 240 130 15
Ti di Bulgaria 420 231 189 11
Iempos en dias Grecia 418 229 189 19

X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica farma ndUStria 21

Salamanca — 25 Octubre 2013



Tiempo Global de Inicio: comparacion

Francia
Bélgica
Irlanda |
Alemania ] Diferencia de tiempo para
Hungria PN, ;o -
Lo L Iniciar un ensayo clinico en
Italia Oncologia
Paises Bajos . , . .
Austria (mediana del pais indicado
Reino Unido menos la mediana de Espafia)
Finlandia
Republica Checa
Suecia
Noruega
Rumania
Rusia
Polonia
Turquia
Suiza
Portugal
Dias Grecia
Bulgaria
-40 -20 0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
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Indicadores de reclutamiento
-]

Tres son los indicadores que se consideran:

O Tasa de reclutamiento medida como el
porcentaje del niumero 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.

Q Velocidad de reclutamiento, medida como el

numero de pacientes que se reclutan por mes. Se
Indica la mediana de los datos.

X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica I 23
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Tasa de reclutamiento ensayos en

La tasa de reclutamiento medida en los ensayos clinicos en
Oncologia finalizados es del 82,6%0. Para el resto de
ensayos esta tasa alcanza el 80%a.

Previstos
100%0

Reclutados 82,6%0

0%o 10% 20%% 30% 402 50% 602 70% 80% 90% 100%o

Datos sobre ensayos en Oncologia finalizados, 213 ensayos con datos validos
correspondientes a 1.057 participaciones de centros en ensayos.
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Evolucion de la tasa de reclutamiento en

N° PCEC
110% —— —TASA de Reclutamiento Global (%0)
——Linear (TASA de Reclutamiento Global (%0))

La tasa de 100% -
reclutamiento

medida en los

ensayos clinicos en 80%
Oncologia finalizados 709
muestra una
tendencia estable
salvo en los ultimos 50% -
anos. 409
Habrél_ que esperar 2056 | s 53 57 55
sucesivas

actualizaciones para  20% -

90% -

60% -

65

. . 23 20
SuU contirmacion 10% -
0% I I I | | I I I | | I I I
n u n u n nu un »nu u "uw u "u u u
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Ensayos sin ningun paciente reclutado
1

De los 213 ensayos en Oncologia finalizados, en 67 hay
algun centro que no ha reclutado ningun paciente.

En concreto, de las 1.057 participaciones de centros
consideradas, en mas del 12% no se ha reclutado ningun
paciente.

1.057 participaciones
de centros

SIN reclutar 131
participaciones

0%o 1026 20% 30% 40%% 50% 60% 702 80% 90% 100%o
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Pacientes reclutados por centro en

El nUmero de pacientes reclutados por centro es
significativamente menor, un 26% menos, en el caso
de los ensayos en Oncologia en Espaina que en el resto de
paises europeos.

Media de pacientes

reclutados por Espana
centro en ensayos

finalizados en B
Oncologia, en

Espanay en el resto  Resto paises
del conjunto de europeos
paises europeos.

4,6

JiA3
Ik
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Velocidad de reclutamiento ensayos en

La velocidad de reclutamiento, medida en pacientes
reclutados por mes, es menor de 1 pacientes por mes.

0,92 pacientes

reclutados por mes La velocidad de
reclutamiento en

Mediana de todos aquellos el resto de los

casos validos: ensayos de la

participaciones de centros que _

tienen fecha de primer y muestra asciende a

ultimo paciente (ambas 1,9 pacientes

distintas*) y numero de
pacientes previstos y niumero
de pacientes randomizados
mayor que 0. Total de
participaciones: 2.338

reclutado por mes

X1V Congreso Nacional de Oncologia Médica I 28
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