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NUMERO DE EMPRESAS AREAS DE ACTIVIDAD

651 biotechs 66,8% dedicadas a salud humana
23,5% dedicadas a alimentacién
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PROPI EDAD IN DUSTRIAL SOLICITUDES DE PATENTES BIOTECNOLOGICAS
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856 patentes en el sector biotecnoldgico — leve ascenso del 5% con respecto a 2016 PCT—_
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GENERACION DE CONOCIMIENTO

PRODUCTIVIDAD
Sobre la producmon
espafola
g .4 2 6 © Biotecnologia AO
articulos ® Sobre la produccion 577 %
mundial
IMPACTO
28 % A
1,12 5.055 1261 %
Impacto normalizado Articulos en revistas de alto impacto (Q1)
COLABORACION EXCELENCIA
A -5.2 %
Articulos en colaboracion internacional Articulos de excelencia cientifica (10%)

#InformeASEBIOZ2017

Con la colaberacion de: F E CYT i:.

FUNDACION ESPAROLA
PARA LA CIENCIA
¥ LA TECNOLOGIA

Periodo analizado: 2006-2015:

v Espania participé en la produccion de 9.426
publicaciones en biotecnologia, lo que
representé el 2% del total de
publicaciones cientificas de Espafia, y el
4% del total mundial en el area de la
biotecnologia en ese mismo periodo.

v En Espafia, el nUmero de publicaciones
en revistas de alto impacto se duplico
(126%).

v' La media de impacto normalizado de estas
publicaciones superod la media mundial
en un 14% (1,12).

v El nimero de publicaciones en colaboracion
internacional se duplico (126%).

v Las publicaciones excelentes,
disminuyd un 5%.
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El indice ASEBIO 2017 arroja un resultado positivo (+1,52)
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FACTORES FACILITADORES

Cooperacion con clientes/proveedores '

Cooperacion con Universidades/OPIs y centros f
tecnoldgicos

Apoyo de la Administracion Publica ‘

Coyuntura econémica f

FACTORES DIFICULTADORES

Periodo de rentabilidad largo ‘
Coste de la innovacion elevado‘

Falta de personal cualificado f

Opinidn publica recelosa con respecto a la biotecnologia ‘



~ XIICONFERENCIAANUAL

DE LAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS
DE INVESTIGACION BIOMEDICA

INDICE

1. DATOS SECTOR BIOTECNOLOGICO
2. SALUD: BIOTEC ROJA
3. ACCIONES PLATAFORMA



ANATISTS

La Biotecnologia acapara el 69%
del pipeline farmaceutico actual
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Spanish Health Biotech Pipeline’
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PIPELINE DE BIOTECNOLOGIA ROJA
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Se han contabilizado un total de 489 registros en el
pipeline de salud y que supone comparando con los
mismos datos del afio 2017, 11 registros mas.
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En el area de medicamentos, se han identificado 144
productos para 184 indicaciones que estan investigando 42
compaiiias nacionales, 49 de ellos se encuentran en fase
preclinica, 27 en fase |, 43 en fase I, 14 en fase lll y 11
estdn a punto de comercializarse. Comparando esta cifra
con la del afio previo, supone un aumento del 10,8% en el
n2 de indicaciones y un aumento del 13,9% en el n2 de
productos.
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En el pipeline también se recogen 97 plataformas de
investigacidn, 42 tecnologias cuya aplicacion final es el
ambito sanitario y 166 productos y servicios de diagndstico

y de medicina personalizada.

£ =
B § EE—




Xl CONFERENCIA ANUAL

DE LAS PLATAFORMAS TECNOLOGICAS

DE INVESTIGACION BIOMEDICA a S e b?o

En el caso de los productos y servicios de diagndstico y de
medicina personalizada, 41 estdn listos para lanzarlos al
mercado, 10 estan ya registrados, 38 se encuentran en

validacidn clinica, 34 en validacién preliminary 43 en [+D.
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En cuanto a las tecnologias 9 estan listas para lanzarse al ;.E:%:‘ § a
mercado, 2 estdn en fase de registro, 5 en validacion EFE— =

clinica, 13 en preliminary 13 en I+D. :; i_ g:__#“_*

Para el caso de las plataformas tecnoldgicas 40 estan listas
para lanzarse al mercado, 2 en la fase de registro, 22 en
validacién clinica, 12 en validacién preliminary 21 en [+D.
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La oncologia continda siendo el area terapéutica en la que hay un mayor nimero de
medicamentos investigdndose en este pipeline, el 34 % de los medicamentos. Al igual que el ano
pasado, el drea del sistema nervioso central, es la segunda area con mayor nimero de
medicamentos en investigacién y desarrollo en territorio nacional, alcanzando el 15% de

desarrollos.
Biomedicamentos: Compaiiias nacionales
Sistema Digestivo [l 3% Biomedicamentos: companias
Analgesiay dolor N 5% multinacionales
Enfermedades genéticas y... Il 5%
Sistema linfatico y sanguineo I 6% Otros WM 5%
Desdrdenes musculoesqueléticos M 6% Sistema Digestivo W 2%
Otros N 6% Sistema Circulatorio y cardiovascular Wl 3%
Sistema Circulatorio y... I 6% Desérdenes musculoesqueléticos W 3%
Infecciones M 6% Sistema nervioso central Il 6%
Autoinmune / Inflamacion I 7% Infecciones [ 8%
Metabolismo / Endocrinologia I 8% Metabolismo / Endocrinologia I 9%
Oftalmologia y Optometria I 9% Sistema linfatico y sanguineo I 14%
Dermatologia NN 12% Autoinmune / Inflamacién | 15%
Sistema nervioso central _ 15% OnCOIOgia _ 48%
Oncologia INIIIIGGNGNEEEEE 34% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%
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Dentro de los productos y servicios de diagnéstico y de medicina personalizada, el 39% de
ellos van dirigidos al area oncoldgica, el 16% al tratamiento de enfermedades autoinmunes o
inflamatorias y el 14% a enfermedades infecciosas.

Productos de diagndstico y medicina personalizada

Respiratory and Pulmonary system B 2%
Muskuloskeletal Disorders m 2%
Metabolic/endocrinology mm 3%
Kidney and Genitourinary system Bl 3%
Cardiovascular mmm 5%
Blood-lymphatic system mEE 5%
Genetic-dysmorphic syndromes mEE 5%
Others = 7%
Digestive System I 11%
Central Nervous System mm— 11%
Infections IEEEEEG—— 14%
Autoimmune-inflammation T 16%
Oncologia NI 390%
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PONENCIA GENOMICA Y MEDICINA DE PRECISION
PUNTOS MAS IMPORTANTES

- PARTICIPACION EN LA PONENCIA
- NOTAS DE PRENSA 21/12/2018 Y 27/02/2019

£
asebio

ASUIL colabors an comwertic & | spaia an pais p
medicing de precision en Europa

1.

Dotar dicha Estrategia Estatal de un presupuesto
especifico.

Desarrollar un marco legal

Garantizar la equidad y facilitar el acceso a los
pacientes

Crear un marco de gobernanza y funcionamiento
que involucre a los diferentes agentes del
sistema en torno a un modelo de colaboracion,
coordinaciéon e integracion (sociedades cientificas,
pacientes, empresas ISCIIl, AEMPS, Ministerio de
Sanidad,...)

Facilitar la informacion y formacién a pacientes



13 recomendaciones del Senado (recomendaciones de ASEBIO)

Hay que hacer una estrategia de medicina personalizada a diez aiios vista que reciba el
visto bueno del Consejo Interterritorial.

La medicina gendmica debe introducirse en atencion primaria y hospitales siempre basada
en calidad, sostenibilidad y equidad.

Establecer una red de referencia de plataformas de secuenciacion y de centros, unidades y
servicios de medicina gendmica, que debe financiar el Fondo de Cohesién Sanitaria.

Garantizar que los datos y el conocimiento generado sean abierto, accesibles e
interoperables

La estrategia debe asegurar la secuenciacion genémica de pacientes con enfermedades
raras (y sus familiares), cancer, enfermedades psiquiatricas y otras patologias en las que la
evidencia cientifica lo considere beneficioso. La informacion generada debera estar disponible en
la historia clinica electrénica.

Se recomienda la creacidn de la especialidad de Genética clinica y la incorporacion de
profesionales de bioinformatica al SNS.

Salvaguardar la confidencialidad y los derechos de las personas,
garantizando la divulgacion de la medicina personalizada y la lucha contra
las pseudociencias.

Garantizar formacion universitaria y continuada sobre medicina
gendmica, contando con programas especificos y acreditados dotados con la
financiacion necesaria

El SNS garantizara que la introduccion biomarcadores y otros métodos
de diagnéstico, nuevos medicamentos y terapias, se hara
mediante procedimientos transparentes, agiles y basados en evidencias,
evitando precios abusivos. (garantizar la equidad y facilitar el acceso de los
pacientes)

Reforzar del papel de los comités de ética asistencial y de los comités de
ética de la investigacion. Gestion de la aplicacion de la inteligencia artificial y
del ‘big data’ para la clinica con proteccion legal y vigilancia continua desde
los poderes publicos.

La estrategia abordara los objetivos sobre la variabilidad en la respuesta
a farmacos en una situacion habitual de politerapia y pluropatologia e
implantara andlisis gendmicos recomendados por la Aemps y la EMA, previo
consenso sobre los criterios de validez de los polimorfismos genéticos que se
analicen.

El Gobierno se asegurara de que las recomendaciones llegan y son
acordes a la accion de organismos internacionales como Unidn Europeay la
Organizacion Mundial de la Salud.

La estrategia contara con un Comité de Coordinacién y Direccién y creara
un Observatorio de seguimiento. (gobernanza global, deberia poner
especial atencion en incorporar a todos los agentes involucrados)
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Plan “INBio”: Acceso a la Innovacion

e Estructura:

Primer borrador presentado en Noviembre. Definitivo Enero 2019.

Puntos principales tratados:
Andlisis del entorno internacional

Concepto de innovacion biotecnoldgica

Acceso actual a las innovaciones biotecnoldgicas

&
&
#  Medicién y cuantificacion del grado de innovacion
&
# Papel de los agentes sanitarios

&

Mirada al futuro
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Formacion e informacion al paciente

Formacién e informacién @ los pacientes, para contribuir 3 su empaderamiento, colabarando

can 2 Universidad San Pablo CEU, Expaty, POP y
2y 28 MODULD EN EL EVENTO PRESENTACIGN.

 Tigos

ox (Quién grescribe loz medicamentas
2nPar qué 5 cambian |0 medicamentas? e qué afesta & 1as pacientzs?

ituscién de partida. Avancesy evolucidn. Areas de mejors.
- Perzpectiva del farmacslogs. Persaectiva ce la Agencia del Medicamenta. Perzpectiva del
paciente

L-Buolucién y tendencias de I bistecnalogia en Easha y 3 mivel internacional. Dataz
lan Arocena. Directar ASEBK

Z-innovacin  en oz medicamentos. MEACK o Asociacién de  Pacientes

{POR/ACCU/Cincer]

3-Valer social del medicamento. La utiiidad terapéutica de los medicamentaz. £l valor

teraputicn aRadido. Alicia Gil. DMAKASE

1- L industria farmacéutica y 12 investigacidn. Presente y futuro, Empresa farmacéusica
Las fases en f desarrollo de nuevos medicamentas, Fase de Descubrimisnto. Fase
2. Faze Clinica. Fase d Aprabacidn y Registro. Cézar Herndndez/Sol Ruiz (AEMPS]

& ctu #
e b I 0 } ?H.P.ATll

5-Papel del paciente en ensayos clinices. Aspectos legales y Eticos. Comsentimiento
informado. Evaluacidn del riesgo/benefico. Asociacién pacientes

2. -Agrabaciin de un firmaca. Invelucracidn del paciznte: DA/ EVIA/ AZMPS. EUPATI
5.-Comp: ¥ César Ruiz (AEMPS]

L- El paciente coma usuaria de |a sanidad: derechor y deberes. Evalucidn d!l papel del
paciente b. Loz derechos del paciente. £l paciente también tiene deberes. PO

2-Tarjeta de informacién =l paciente. rsidad de Alcal

3+ Muestro marca rzsu\atmrm legal. La Corstitucidn Espanola Desarrollo en leyes y
reglamentos. Servicios de Atencidn al Paciente. ENS. Jose Maria Antequera Vinagre

4.- Promacin e Jos derechos de los pacientes. La OMS. Eurcpa: iniciativas de la Unidn
Eurcpea y sus civdsdancs. Bl papel de laz asociaciones de p=[|emzs en E=p=i= eop

5.- Otras cuestiones. Accesa informacidn: mismo princigio actvo. Proteccion d
Pruekas médicas sin autarizacién. Cambio de médico upxlalmi Derm s, Viiees
wra ingreza en hospital. FOP y Universidad de Alcal

inisterio:

Separacion 2 médulos una que lo de ks AEMPS y otro el

L- Prazesa de evaluacién y seleccién de megicamentaz gars el Sistema Nacional de Salud

{5M5]: Regizra. de Fijacién preci - Miniseer

3-Valor econmico del medicamento. Coste-eficasia. Ahom econmico. Minaterio
Sanidad. Direccidn Bi J de Cartera Bisica de i Sistema Nacional de

Saludy Farmacia/Empresa farmacé utica?

.- Agentes implicados en |a evaluacion, Participacin del paciente. Agencia de Evaluacian
Sanitaria ISCIIL AEMPS

19



Colaboraciones Interplataformas

2018/2019 Colaboraciones IMI-Digital Health
100 asistentes

200-300 personas

Colaboraciones publico-privadas WORKSHOP on DIGITAL HEALTH

The goal of the workshop is to identify where an IMI programme could bring the most value in
maoving forward the digital health innovation agenda, taking into consideration the Spanish research
and innovatien community and opening a debate around the future.

Madrid, November 67, 2018
1SCH - Gi Singsio Delgado, 4 (enirancs an Avda. Manforts: de Lemos, 5) Madrid

Organized
(0T

instituco de Salud Carko 1

-
bio

Supported by:

Sipport

ami [ ]

The event will be held in English, no translations services available.

DRAFT AGENDA

11:00-11:15 Opaning session
Raquel Yotti, Director ISCIIL.

11:15-11:45 Innovative Medicines Initiative
Colm Carroll, IMI Scientific officer.

11:45-12:30 A Digital Health Strategy for IMI
Philippe Bordes, Sanofi, IMI Strategic Governing Group (SGG) on Digital Health &
Patient-Centric Evidence Generation

12:15-12:30 Q&A
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PROXIMAS ACCIONES

Oportunidad de fomentar la innovacion BIOTECH

AMBITO FINANCIERO

PARTNERINGS
ALIMENTACION

Foro inversores
Presentacion proyectos
biotec

Inversores
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PREMIOS SECTOR BIOTEC

Oportunidades de la
innovacion en el campo
agroalimentario de la
mano de la biotecnologia

Trayectoria Profesional

Start-up biotecnoldgica
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MUCHAS GRACIAS

Beatriz Palomo
info@spanishbiotechplatform.com
912109374
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