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Actividades mas relevantes
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Actividades de la Plataforma Tecnoldgica Espafiola
Medicamentos Innovadores 2018

Datos relevantes de la encuesta de 1+D

Investigacion Clinica: Proyecto BEST, trabajo con la
SEFC, con colectivos de pacientes, nuevo Codigo de

Conductade PD en ICy FV

Investigacion Preclinica: Programa de cooperacion
Farma-Biotech en cifras

Internacionalizacion: IMI
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Compromiso de la Industria Farmaceéutica con I+D

Cerca del 60% de los 1.147 millones de euros destinados a I+D en 2017 se dedicaron
a ensayos clinicos (662 millones de euros), invirtiéndose otros 131 millones de
euros en investigacion basica.

* Datos en miles de euros
Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion preclinica estudios post-autorizacion

60.173 113.830

Investigacion
béasica

131.369

Otros

58.524

Investigacion Investigacion Desarrollo
galénica clinica tecnoldgico
69.315 662.115 52.171

Fuente: Farmaindustria
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Gastos de I1+D intramuros / extramuros

Si bien es superior el gasto en I1+D ejecutado en los centros de investigacion de las
propias compafias (I+D intramuros), el 47%b de su gasto total en 1+D se destind
a contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D

extramuros).

* Datos en millones de euros

Gastos I+D extramuros

542,1

Gastos I+D intramuros

605,4

Fuente: Farmaindustria
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Proyecto BEST: Nuevas incorporaciones

50 Laboratorios Investigacion clinica independiente

@ G’Eicam Grupo Espaiiol de Investigacion en
=“J aamms) Cancer de Mama (GEICAM)

g Grupo Espafiol de Tratamiento de
I ' l Tumores Digestivos

&) Grupo Academlco de Investigacion de
: en Cancer de Mama

Boehringe: _—
Ingelheim

;instrazereca’} @ %Brmmmswu

- R casen recoeoan ESTEVE Crasean th';ESf

9.2 B "7'-‘_ Grupo Espaiiol de Cancer de Pulmon
T IR GECP!
;'.::%_. ms;::?u::s@ ( }
- A

quironsalud  grypo quirsnsalud

salud persona a persona

Clinica Universidad de Navarra (CUN)
Navarra

54 centros adheridos
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Proyecto BEST: Evolucion de KPIs

Numero de ensayos de la IF autorizados por la AEMPS

2
Gasto en |+D de la industria (M €)

| Diferencial con primer paciente europeo (dias)

5 | Ensayos en fases tempranas (I y Il en % sobre el total)

Ensayos en Oncologia (% sobre el total)

Ensayos en Neurociencias (% sobre el total)

7 Ensayosen Cardiovascular (% sobreeltotal)  15%

7543

473

706! 1.147°

Tramitacion del contrato (dias)

37% 52%

5 Ensayos con participacién de centros de AP (% sobreeltotal) | 14% 7% S0% 5%
49% 75% 4%
% T %

28%

9% 6%

4%

59%

62% 4%

-73% -9%

-44% -4%

41% 3%

-30% -3%

*CAGR: Compound Average Growth Rate
1 Datos afio 2005

2 Datos afio 2005. EC finalizados en el afio. Media de las tasas de reclutamiento calculadas por EC

3 Datos afio 2017. Fuentes AEMPS y Farmaindustria
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Espafa: una oportunidad en Ensayos Clinicos

CincoDias

20 Noviembre, 2017

Innovacion en los laboratorios
Laindustria ks o
farmacéutica ,
convierte a Espana
en una potencia
en ensayos clinicos

La anticipacidnala normativa europea
es bien recibida por los laboratorios

Eneldltimoafiocreceun 18%lal+D
de las companias con hospitales
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Evolucion Fases Tempranas

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en fases
tempranas en los afios 2016 a 2018

B Porcentaje de pacientes
previstos en Fases
tempranas

[ Porcentaje de
participaciones en Fases
tempranas

B Porcentaje de EECC en Fases
tempranas

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

* Datos del Avance de la 262 Publicacién
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Indicadores de tiempos

Analisis de los tres primeros afios del RD 1090/2015

Puesta en Marcha Contrato Primer Paciente Local
. 120 - 70 -
110 - 60 -
100 - 50 -
90 - 40 -
118
507 30 - 58
70 - 92 92 20 -
60 - 10 -
50 - 0 -
2016 2017 2018 2016 2017 2018 2016 2017 2018
eDatos del Avance de la 262 Publicacién
(I)Aumento de tiempo respecto a la 252 publicacién (40 d) , debido a actualizaciones de ensayos y nueva informacién disponible
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Tasa de reclutamiento

Analisis de los tres primeros afios del RD
1090/2015

Tasa de Reclutamiento
130% -
120%
110%
100%
90%
80%
70%
60% 124,6%
50%
40%
30%
20%

* Datos del Avance de la 262 Publicacion
10%

0%

2016 2017 2018
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Bl: Etapa Initiation Espaia - resto paises. Oncologia

|
Bélgica |
Alemania
Francia

Hungria
Italia

ia

inlandia
Ucrs

Jrecia
Bulgaria

-40 -30 -20 -10 O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190

Diferencia de tiempo para la ejecucion de esta etapa (mediana del pais indicado menos la mediana
de Espafna). Datos del Avance de la 262 Publicacion
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Trabajo con la SEFC

La AEMPS publica un modelo de carta de agradecimiento al paciente por

participar en ensayos clinicos

Para lenar ste vaco, un grupo de trabajo de la Sociedad Espanola de Farmacologia Clinica en
colaboracion con el grupo de trabajo de Investigacion clinica de Farmaindustria ha propuesto
un modelo de carta de agradecimiento que ha obtenido el visto bueno del Grupo de
Coordinacion de Ensayos Clinicos {AEMPS)CElm),

Instrucciones para actualizar la HIP/CI
Conforme al RGPD

#IDBiomedical9

G para o eloboracion del documento
CARTA DE AGRADECINIENTO TRAS LA PARTICIPACION DEL PACENTE EN L ENSAYO
(tivco

Version 5 de septiembre de 2018,

J#Y resroo 1“ . DEPARTAMENTO DE
i-q s i ] | e MEDICAMENTOS
all¥a DE USO HUMANO

Anexo VIIIC

Instrucciones revisadas para la actualizacion del apartado
Proteccion de datos personales en la hoja de informacion al
sujeto (HIP/CI) en lo relativo al Reglamento (UE) n® 2016/679

General de Proteccion de Datos
Version 9 de julio de 2018

Fecha de publicacion 15 de octubre de 2018
Correccion de emores con fecha 17 de octubre de 2018 (ver al final)
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Trabajo con colectivos de pacientes

Recomendaciones para la articulacion de pacientes y asociaciones de pacientes en
el proceso de 1+D biofarmaceéutica

L L]
&) somos pacientes
X

farmaindustria

VI JORNADA SOMOS PACIENTES

EL PACIENTE, PROTAGONISTA EN LA INVESTIGACION BIOMEDICA

Madrid, 11 de diciembre de 2018

UIMP [ e

Mesa redonda sobre Big Data y su
relacién con el futuro de la sanidad
El impacto del RGPD en investigacion
biomédica

UIMP, Santander, 28 de junio de 2018

Dia Mundial de la Esclerosis Multiple
Bilbao, 30 de mayo de 2018

I CONGRESO DE
ORGANIZACIONES
DE PACIENTES

e ®,
PLATAFORMA DE ORGANIZACIONES

DE PACIENTES
Impulso de la participacion
de los pacientes en los
procesos de I+D+i y de
incorporacién de
innovaciones

Madrid, 8 y 9 de octubre de
2018, MSCBS

#IDBiomedical9

"@®® Investigacién en ELA:
la vision de la
ICELA industria

| Congreso Internacional
de I Camumidad do 12 ELA

® D2A

IX CONGRESQ INTERNACIONAL DE
MEDICAMENTOS HUERFANOS
Y ENFERMEDADES RARAS

SEVILLA
13, 14 y 15 FEBRERO DE 2019
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Talleres formativos sobre 1+D del medicamentos con
alumnos de secundaria

Desde 2016 se realizan talleres formativos sobre 1+D del medicamentos con alumnos de
secundaria. Actualmente han acudido a estos talleres mas de 900 alumnos

¢ FIMABIS

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu
gggggggggggggggggggggggggg

Malaga, 17 de octubre 2018

i;@ SJ D Sant Joan de Deu K:DS

Barcelona - Hospital BRARCELONA

Barcelona, 30 de octubre 2018

). Fundacion Jiménez Diaz
o S irerian

Madrid, 12 de diciembre 2018
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Nuevo Codigo de Conducta de PDen ICy FV

S@E  BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO st
REGLAMENTOS Nam. 294 Jueves 6 de diciembre de 2018 Sec.l. Pag.119788

I. DISPOSICIONES GENERALES

REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

de 27 de bl de 2016 JEFATURADEL ESTADO
relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y a la libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento
general de proteccidn de datos) 16673 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

garantia de los derechos digitales.

NUEVO CODIGO DE CONDUCTA EN PD. INTERPRETARA LOPDYGDD conforme
RGPD:

v Tratamiento de datos en IB

v'Consentimientos amplios

v'Reutilizacion

v'Bases legales para tratamiento de datos personales (ligados al EC, dentro del
protocolo o usos futuros fuera del protocolo)

farmaindustria MEDICAMENTOS

#IDBiomedical9 ' INNOVADORES



Programa de Cooperacion Farma-Biotech
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(1) Respiratorio, Inflamacién, Infecciosas, Nefrologia y Dermatologia. Hitos alcanzados en el periodo 2011-2018:

(2) Inflamacion, Infeccién y Sistema Respiratorio. » 17 jornadas en 5 ciudades diferentes.

(3) Oncologia, Hepatitis C, Fibrosis Pulmonar e Infecciosas. » 115 agentes participantes (43 compafiias farmacéuticas, 41
(4) Oncologia, Tuberculosis y desérdenes del suefio. pequefias empresas biotecnolégicas, 31 centros publicos de
(5) Inmunoterapia y Cardiovascular. investigacion)

(6) Inflamacion, Inmunoterapia y Oncologia. * 43 nuevas moléculas en desarrollo protegidas por patentes.
(7) Sistema Nervioso Central y Oncologia. * 519 desarrollos de nuevos medicamentos analizados.

(8) Oncologia, Inmunoterapia, Hemorragia, Cardiovascular, Osteoporosis, Diabetes y Hepatitis. « 105 desarrollos seleccionados y presentados.

(9) Oncologia, Hipertensién Pulmonar, Esteatohepatitis y Dermatitis atépica. « 133 presentaciones realizadas, 18 de ellas correspondientes al mismo
(10) Oncologia, Nefrologia, Parkinson y Terapia Génica. proyecto en etapas mas avanzadas.

(11) Oncologia, Sistema Nervioso Central y Dermatitis.

5/3/2019 medicamentos-innovadores.org
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Internacionalizacion: IMI

Partnership
2008 - 2024

Workshop on Digital Health - Madrid, November 6th, 2018
Colm Carroll, IMI

farmaindustria () MEDICAMENTOS
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()7L Internacionalizaciéon: IMI

Over 11 500 researchers
working for:

= open collaboration

= improved R&D productivity

= innovative approaches to
unmet medical needs

33 Patient
groups

597 Universities/

- \\\\\\\\ /////

61 EFPIA —

members '“"’""\'-—-:; Connecting é_

P

~ ———  great minds

10 EFPIA 7

Regulators artenrs
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Internacionalizacion: IMI

What is IMI delivering?

460+ biological marker
candidates for better

2 500+ FTE jobs diagnosis & treatment
directly associated
with IMI projects 200+ SMEs

100+ new tools
to facilitate drug

1 600+ scientific development

13 spin-offs publications
20+ patent
65 clinical studies applications
2N rT'IrlﬂUHf Workshop on Digital Health - Madrid, November 6th, 2018

\ . / linitiative Colm Carroll, IMI

MEDICAMENTOS
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Internacionalizacion: 1M1

Spanish participation

IMI 2 . .
) | medidnes
2014-2018%* / linitiative

Spain 6t position

€47 Million, 8% UE (7,7% total)
UK (33% UE), NL (12% UE), IT (10%), DE (10% UE) & FR (9%)
22 Entities in 53 projects (42%) 5 Coordinators (9,4%)

Marta Gomez-Quintanilla, CDTI

5/3/2019 medicamentos-innovadores.org
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Internacionalizacion:

N A
VAN

2017 - 2022

ETRANSAFE

|rr|| ovatve

/ initiative
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IMI

v" Read-accross
v Visualization
v Modeling

N

lonal Safety Assc¢

|Z'$'S|

FDA
EMA
PMDA
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Internacionalizacion: 1M1

NEURONET
Efficiently Networking European
Neurodegeneration Research

Platform to boost synergy and = .
collaboration across the IMI projects =~ [I=je=—mq 1 ==nce g,
on Neurodegenerative Disorders Tt s v syxapsee’ [l ey )
(ND), assisting in identifying gaps, = , =
multiplying its impact, enhancing its = "o Jo \ “y ’
visibility and facilitating dovetailing = e —

with related initiatives in Europe and ’ i

A 4

iy __: | E—\. | ——=1[1
M1 Azheimer's AETIOE\E
Resemchpitform PHAG®

IMI neurodegeneration
projects

worldwide.

Project period: 01/03/2019 - 28/02/2022

CSA COO rd i n ated by SYNA_PSE o Related projects & initiatives
IF‘IF‘IOV&’[IVE
l ml medicines
o~ |initiative
5/3/2019 medicamentos-innovadores.org
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Internacionalizacion: 1M1

EHDEN

EUROPEAN HEALTH DATA & EVIDENCE NETWORK

1° care
Hospital OMOP Common
Data Model
Admin T
_. 5 G Ecosystem of SMEs harmonising data
Reglonal '_l ' sources, supported by €17million fund
Registries & DIpY
W eehorts M= _ [}:—_.: A Federated analytics via OHDSI tooling,

('} ARACHNE and EMIF platforms

Biobanks

g @&liTR Impact: Improving trust and reusability of
- | Y|[f[t0’ real world data for key stakeholders

Paediatric ¢

|rn| oyate

/ initiative

5/3/2019 medicamentos-innovadores.org
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Proyecto IMI DO-IT

DO-IT

Big Data for Better Outcomes,
Policy Innovation and Healthcare
System Transformation

Colaborativos, ambiciosos, transformadores, patologias especificas y
focalizado en los pacientes

P . mncwatwe
edicines

\.Im|/’ initiative

La colaboracion plblice privada en salud mas grande de Europa.
Su objetivo es acelerar el desarrollo de nuevos farmaces y el acceso de los
pacientes a los mismaos.

% Contribucion de la
efp.a industria privada

£n especie

1,425 MM €
de Hzozo
en metalico para
subvenciones de
los socios publicos

5/3/2019
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Iniciativa dentro de IMI gque promueve la evolucion hacia sistemas
sanitarios mas sostenibles, eentrados en el paciente y en los resultades,

maximizando el potencial que Ien los grandes conjuntos de datos.

ROADMAP

HARMONY —=

b1
\
Mealtrcare Mlisnce for Besourcelul Medicines
O#engive sgainst Meoplisms i Hematology
-

o Diseiiar conjuntos de resultados estandar
y demostrar su valor

Aumentar el acceso
a datos de alta calidad sobre resultados

4 claves

la calidad de la asistencia médica

Avumentar la participacion
de los pacientes mediante soluciones digitales

6 Utilizar datos para mejorar

medicamentos-innovadores.org
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Plan de trabajo 2019

A.

Implementacion de la legislacion europea y mejora de los procedimientos
(contratos)

Guia de criterios de excelencia para la seleccion de centros

Actualizacion de la guia de fases tempranas (42 edicidn)

Potenciacion de los ensayos pediatricos (reunidon RECLIP, octubre 2019)

Aplicacion de la normativa de proteccion de datos personales. Nuevo Codigo
de Conductaen PDen ICy FV

Recomendaciones para la articulacion de la participacion
de pacientes vy asociaciones de pacientes en el proceso de la |+D
biofarmacéutica

Mantenimiento del Programa de Cooperacion Farma-Biotech: seleccion y
seguimiento de proyectos, jornada(s) de presentacion, seguimiento de redes
existentes en descubrimiento de farmacos

Promocion de la participacion espanola en IMI

Participacion activa en foros, jornadas, talleres para convertir a Espafa en
uno de los principales polos de atraccion de proyectos internacionales de
innovacion biomédica
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