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Actividades mas relevantes

Comité de Coordinacion: ampliacion y renovacion

Investigacion Clinica: datos, nuevos diseinos,
guia de pediatria, carta de agradecimiento
pacientes, SEDISA, talleres con pacientes, talleres
con alumnos de bachiller, proteccion de datos

Investigacion Preclinica: Programa de
cooperacion Farma-Biotech en cifras

Internacionalizacion: IMI 2
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Plataforma Tecnolégica Espaficla

Ampliacion y renovacion del Comité de Coordinacion

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnoldgica Espainola

COMITE DE COORDINACION

SECTOR PUBLICO

SECTOR PRIVADO

Ferran Sanz
Co-Presidente
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Vicente Castell

Joaquin Dopazo

Jesis
Hernandez

Mabel Loza

Antonio Portolés

Fernando Peldez

José M. Vazquez

Rodriguez

IMIM - Universitat Pompeu Fabra

Catedrético, Director del Progr. de Investigacién
en Informdtica Biomédica

Sociedad Espaficla de Farmacologia Clinica (SEFC)
Presidente

Hospital Clinic-IDIBAPS

Farmacoélogo, Presidente de la CODEM. Miembro
de ECRIN

Instituto de Investigacién Sanitaria. Hospital La Fe
Catedratico y Director del IIS- Hospital La Fe

Fundacién Progreso y Salud
Director Clinical Bioinformatics Area

Centro de Investigacion del Cancer
Universidad de Salamanca- CSIC
Leader of Research group in Molecular
Cytogenetics

Universidad de Santiago de Compostela
Catedratica de Farmacologia Clinica

Hospital Clinico S. Carlos

Farmacologo y Director de la Fundacion de
Investigacion Biomédica

CNIO

Director del Programa de Biotecnologia

Complexo Hospitalario Universitario A Corufia
Coordinador de Docencia e I+D+i

Javier Urzay
Co-Presidente

Juan Alvarez

Ion Arocena

Andrés G.
Fernandez

Javier Fernandez
Gadea

Estrella Garcia

Arturo Lépez

Javier Malpesa

Eduard Valenti

Farmaindustria
Subdirector General

Pfizer
Director Médico

ASEBIO
Director General

Ferrer
Director de Ferrer Advanced Biotherapeutics

Janssen-Cilag
Director del Dpto, de 1+D

Almirall

Director Global Clinical Operations & Global
Clinical Operations - R&D

GlaxoSmithKline Espafia
Director Médico
Novartis

Country Trial Monitoring Head
Spain & Global Drug Development Coordinator

Esteve
Director de Operaciones de I+D

Secretaria
Amelia Martin Uranga
Farmaindustria




Compromiso de la Industria Farmacéutica con 1+D

En 2016 el gasto en 1+D de la industria farmaceéutica
en Espana alcanzé su maximo historico: 1.085
millones de euros (+8%0)

Desglose del gasto en I1+D por fases de investigacion (2016)

De los 1.085 millones de euros destinados a |+D en 2016 mas de la mitad se dedicaron
a ensayos clinicos (577 millones de euros), invirtiendose otros 150 millones de euros
en investigacion basica.
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Datos en miles de
euros

Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion basica estudios post-autorizacién

150.726 63.503 106.148

Investigacion preclinica

Otros

61.621

Investigacion Investigacion Desarrollo
galénica tecnoldgico
70.424 55.131
0% 20% 40% 80% 100%
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Fuente: Farmaindustria
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Plataforma Tecnolégica Espahola

Situacion de Espafia en investigacion clinica

RD 1090/2015: incremento de los EECC
autorizados

En Espaiia se ha incrementado el nimero de ensayos La proporcion de EC autorizados en Espaiia con
clinicos autorizados al mismo tiempo que esta cifra ha respecto al total de la UE se ha incrementado hasta
decrecido en el resto de la UE alcanzar un 30% de los EC
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Fuente: AEMPS



Situacion de Espafia en investigacion clinica

RD 1090/2015: mejores tiempos (Proyecto BEST)
Avance de datos a 31 de diciembre de 2017

Indicadores segun Real Decreto en el periodo 2015-2017

o0

g Tiempo Puesta en marcha EC Contrato

o 160 1 120 - .

a Se aprecia
Q S 150 - 110 una_muy
S < positiva
<5 100 evolucion en
35 0 los ensayos
i — .
=3 90 - regidos por el
8 e 130 - nuevo
= 2 80 - RD2015,
= E 120 | 138 especialmente
= o en la Gltima
% = 10 o actualizacion

100 - | : 50

RD2004 RD2015 2017 RD2004 RD2015 2017

Fuente: Proyecto BEST, avance a 31 de diciembre de 2017
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Plataforma Tecnolégica Espaficla

Situacion de Espafia en investigacion clinica

RD 1090/2015: mejoras en reclutamiento, pero

seguir trabajando

Indicadores segun Real Decreto en el

70

60

50

40

30

20

10

periodo 2015-2017

Primer Paciente

Evolucion en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2017

Tasa de Reclutamiento Sin reclutamiento

110% - 14% -
100% - 12% -
10% -

90% -
8% -

80% -
6% -

70% -
4% -
60% - 29
50% - 0% -

2004-2009 2010-2014 2015-2017 2004-2009 2010-2014 2015-2017
Porcentaje del nimero real de pacientes Porcentaje del nimero de participaciones
incluidos sobre el de pacientes previstos a de centros en ensayos que no reclutan a
incluir en el ensayo ningun paciente sobre &l numero total de

participaciones de centros en ensayos

RD2004  RD2015 2017

PCEC con fecha de cierre de reclutamiento dentro de cada ano

Fuente: Proyecto BEST, avance a 31 de diciembre de 2017

Velocidad de Reclutamiento
1,8
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Mediana del nimero de pacientes que
se reclutan por mes

PCEC con fecha de envio al CEIC de
ref.JAEMPS dentro de cada ano
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Nuevos disenos de EECC: medicina de precision

agencia espafola de farmaindustria

medicamentos y WAL L T e O
productos sanitarios i B

SESION DE TRABAJO DISENOS ADAPTATIVOS EN INVESTIGACION EN ONCOL OGIA

Madrid, 5 de julio de 2017.

Farmaindustria.

Dr. Josep Tabernero, Jefe del Departamento de Oncologia
Médica del Hospital Vall d’'Hebron, quien explicé estos nuevos
disenos bajo diversas formulas (basket, umbrella, etc.),
encaminados a conseguir la mejor evidencia cientifica incluyendo a
los pacientes que mas probablemente se van a beneficiar sobre la
base de sus perfiles genéticos. El objetivo de la sesion era
compartir con las autoridades reguladoras que han de aprobar
estos ensayos los nuevos paradigmas cientificos que sustentan este
tipo de investigaciones, a fin de facilitar su realizacién en Espafia
con todas las garantias para los pacientes.



Investigacion clinica en pediatria

Red Espafiola
de Ensayos Clinicos Pediatricos

¥ ’
: Sant Joan de D
KI MSJD B:rl::elolr’]unr-.H()espiftl;l
1

BARCELONA

Unared de investigadores y un mapa de unidades
impulsan en Espana los ensayos clinicos pediatricos
Espana cuenta ya con 30 unidades de investigacion clinica en pediatria, la

mayoria en hospitales publicos, segin una guia presentada hoy y
realizada por FARMAINDUSTRIA con la ayuda de profesionales y centros

La guia se suma a la recién creada Red de Ensayos Clinicos Pediatricos
en el objetivo de atraer mas y mejor investigacion en este campo

0 RECLIP. Constituida en junio de 2017

0 Guia de Investigacion Clinica en Pediatria.
Presentada en Septiembre 2017
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PREMIADA POR DIARIO MEDICO




Investigacion clinica en pediatria

| o La Guia de Unidades de Investigacion Clinica en Pediatria en Espafia se ha
F realizado en colaboracion con 30 Unidades de Investigacion en Pediatria en
el marco del proyecto BEST.

o La informacion fue recopilada entre las 30 Unidades entre los meses de
enero a julio de 2017.

2018

0 La Guia se organiza en base a dos grandes apartados, en el primero se
da una vision global de las Unidades de Investigacion Clinica en Pediatria,
y en el segundo, se presenta en detalle las caracteristicas y capacidades
de cada Unidad.

0 Esta es la primera edicién de la Guia.

<o

= H.U. de Cruces
* H.U. Donostia

PROYECTO BEST = H.U.Reina Sotia
icion

Investigacién Clinica en Medicamentos = H.R.U, de Milaga

Guia de Unidades de Investigacion

Clinica en Pediatria en Espaiia
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Plataforma Tecnolégica Espahola

Julio 2017

farmaindustria

10
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Trabajando junto con la SEFC

Guia para la elaboracion del documento

CARTA DE AGRADECIMIENTO TRAS LA PARTICIPACION DEL PACIENTE EN EL ENSAYO CLiNICO

Version 20 diciembre 2017.

MODELO CARTA DE AGRADECIMIENTO TRAS LA PARTICIPACION DEL PACIENTE EN EL ENSAYO CLINICO.

Version 20 de diciembre de 2017

La normativa vigente espafiola y europea establece la obligacion del
promotor de comunicar publicamente los resultados del
ensayo clinico realizado en el plazo de un afio a partir de la
finalizacion del mismo. La normativa europea ha establecido que se
debe elaborar también un resumen redactado en un lenguaje
comprensible para una persona lega, siguiendo el contenido
establecido en el anexo V del reglamento 536/2014 de la UE
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Plataforma Tecnol6gica Espahiola

e-SEDISA

20 de julio de 2017

-%f /®
‘EL FUTURO DE LA :
INVESTIGACION

CLiNICA EN ESPANA' |_l/ \.
14 de julio de 2017 @

Con la colaboracién de:

!III

farm4ndustria

Jornada con SEDISA sobre IC en Madrid



Talleres con asociaciones de pacientes

> m EUPATI -

European Patients’ Academy

on Therapeutic Innovation
3 Sociedades cientificas y la CUN
b Bi:'lcm Crupa Zspaficl de Investigacian en

Camans e Mama [0 FICAM]

44 Laboratorios

- e Al
B
A J W Crupe Espafiol de Trabamienta de
Tumares cgsrivos

Tl i i i

b : SOl_—TI Aelerna e Cineer de M

£ Clrica o
Unyesidec  Chnica Universdad dr Mavarrs [CUN]
Y e Havarra

2018

Proyecto Piloto de
Farmaindustria con
Asociaciones de Pacientes
sobre 14D en
medicamentos
innovadores

ES

Plataforma Tecnolégica Espafiola
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Encuentros en 2015, 2016, 2017
v El proceso de desarrollo de un — | » Diabetes
farmaco * Reumatologia/artritis
* Oncologia.
v' Qué es un EC, quién aprueba un e EERR
EC, el papel de la AEMPS, CEIm, o Anticoagu]ados
legislacion

I|
!l

| v cémo y cuando participar en un EC

13




Talleres formativos sobre 1+D del

medicamentos con alumnos de bachiller

j' Fundacion Jiménez Diaz farmakn dustria

Grupo .'quironsalud f 3 MEDICAMENTDSWNOVADOQES
- ' Plataforma Tecnolégica Espafiola

0
—
o ACERCANDO LA CIENCIA A LAS ESCUELAS
(@\| INVESTIGACION Y DESARROLLO DE MEDICAMENTOS EN ONCO-HEMATOLOGIA
(2 EDICION)
Madrid, 15 de diciembre de 2017. Fundacién Jiménez Diaz. Madrid, 15 de diciembre 2017
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é SJ D Sant Joan de Déu K:DS

Barcelona - Hospital BaARCELONA

Barcelona, 22 de noviembre 2017

Plataforma Tecnolégica Espahola

Fundacion Publica Andaluza para la

R Investigacion de Malaga en Malaga, 17 de noviembre 2017
© | Biomedicina y Salud (FIMABIS)

14
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Nueva normativa sobre proteccion de datos

La 1+D biomeédica necesita un marco juridico

global y adecuado

Normativa de
Proteccion de Datos:
-RGPD (UE) 2016/679
-Proyecto de LOPD

RD 1090/2015 de
ensayos clinicos

Ley 14/2007 de
Investigacion Biomeédica

/ \

RD 171672011 de
Biobancos

Ley 41/2002 de
autonomia del
paciente....

15



Nueva normativa sobre proteccion de datos

¢Como llevar a la practica estos principios del RGPD al ambito de la
investigacion biomédica?

Articulo 40

=

DIGO TIPO DE

08 Cédigos de conducta {/% ngt:n?:nusmm
g /\YQJ‘ g PROTECCION DE DATOS
PERSONALESIEN EL AMBITO

_ o ~ IOELK INVESTIGACION

DAR GARANTIAS CLINICA'Y DE LA

FARMACOVIGILANCIA

* Identificando buenas practicas que
mitiguen los riesgos

» Poder demostrar el cumplimiento por
parte del responsable
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Plataforma Tecnoltgica Espafiola

» Deben ser realizados por asociaciones. Cadigo de caréacter
En la DT 22 del Proyecto LOPD: “los amplio tanto por el
codigos tipo inscritos en la AEPD v contenido
disponen de UN afio desde la entrada en ¥ actores adheridos
vigor de esta Ley para adaptarlo” v participacion de

otros agentes

16




El programa Farma-Biotech en cifras

En 7 anos, se han analizado 503 proyectos de investigacién biomédica, de los que han sido

seleccionados 103 para presentarse a la industria farmacéutica. De ellos, 1.3 fueron vueltos a
programar posteriormente para ver los avances experimentados.

TIPO DE ORGANIZACION INVESTIGADORA

Han intervenido en las jornadas 41 empresas y 29 centros

de investigacion y hospitales, presentando los proyectos de
—— investigacién avanzada seleccionados por su potencial de innovacion.
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oy R— Han participado en las diferentes jornadas 40 companias
Investigacion; .

2 farmacéuticas interesadas en los proyectos presentados, con un
promedio de participacion de 11 compafiias farmacéuticas por jornada.

Se han programado en total 116 presentaciones distribuidas en

16 jornadas, celebradas en Barcelona (5), Madrid (8), Bilbao (1),
Zaragoza (1) y Santiago de Compostela (1).

TIPOLOGIA DE LOS PROYECTOS PRESENTADOS

Reposicionamiento; 13

Origen natural;
12

Plataforma Tecnolégica Espahola

Plataforma; 8
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Nueva entidad; 52

Terapia génica; 3

Anticuerpo; 2
Terapia celular
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Plan de accion 2018

Monitorizacion de la investigacion clinica en Espafa.
Colaboracion con todos los agentes (AEMPS, Comitées, CCAA, Centros,
REGIC, IDIS, asociaciones de pacientes). Preparandonos para el
Reglamento UE.

Convenio firmado con la SEFC, actualizacion de los consentimientos
informados (conforme a la nueva normativa de proteccion de datos)

GT Mixto representantes industria farmacéutica con representantes del
colectivo de pacientes. Elaboracion de Guias.

Nuevo Codigo de Conducta sobre proteccion de datos personales en
el ambito de la investigacion clinica y FV (nueva regulacion)

Proxima Jornada con IDIS sobre digitalizacion en innovacion
biomédica (Madrid, 8 de mayo)

Talleres por areas terapéuticas para informar y formar a
asociaciones de pacientes en I1+D de nuevos medicamentos.

Talleres con alumnos de bachiller sobre 1+D del medicamento.

Programa Farma-Biotech: participacion en BioSpain y XVI Encuentro

18



Internacionalizacion: IMI 2

b 4 Participando en el Consorcio DO-IT del programa BD4BO de IMI
WP 3 & WP 4

00)
e \ut/, .
O f\ ' ,’{ Blg Data fOI‘ /im ~ Qr&g\(gﬂ\g
~ '?3,].‘ & Better Outcomes IR st
Big Data for Better Outcomes (BD4BO)
DO->IT General Assembly Programme at a glance
Project status update "Big data for better outcomes”

Goal: Support the evolution towards outcomes-focused and sustainable healthcare systems,
exploiting the opportunities offered by large data sets from variable sources
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= N "' COORDINATION AND SUPPORT ACTION (CSA)- L3 nChEd Coordination
Z \O and
— operational
8 8 You are EUROPEAN DISTRIBUTED DATA NETWORK topics

here

O 5 © o ) o |
= v Design sets Increase access to high Use data to improve Increase patient e e:}es
LLl = Feb 2017 Feb 2018 of standard outcomes quality outcomes data value of HC delivery engagement through paoiers
2 g and demonstrate value digital solutions
<t é Nov 2016 ROADMAP  Nov2017 & RoADs: ALZHEIMER'S DISEASE - Launched
LR, & HematoLocic maLicnancies - Launched
-

oo @® cal & .
g 1w March 2017 BIG DATA @ HEART March 2022 7 CARDIOVASCULAR LaUﬂCh Ed iDisease-

= ‘ PROSTATE CANCER - ' jepecific topics

§ Call published . _
:& Oncology ‘Big 5' Project PROJECTS
I | Future topic proposals, e.g. respiratory, multi-morbid patients and ophthalmology
Al )
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Internacionalizacion: proyectos IMI (clinicos)

> 50 Million from 14 different
European adults and | countries combining
children 58 partners

2018

_ different types data sources
by means of federation (population registries,

of healthcare databases | hospital databases, cohorts,

and cohorts regional registries, primary
care, biobanks, etc.)
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Internacionalizacion: proyectos IMI (clinicos)

2018

DATA Integration, linkage,

SOURCE(s) visualisation, analysis (researchers,

Industry)

|
|
|
|
i End users
|
|
|
|

MEDICAMENTQOS INNOVADORES
Plataforma Tecnoléaica Espafiola
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Internacionalizacion: proyectos (clinicos)

Champion Programme

A
@ AMGEN sen ] sanor g
A multi-stakeholder collaboration

aiming to accelerate and ensure the AstraZenecer%ampim Pharma

. : ~\ Boehringer kK
future of clinical research in Europe. ||||| ingelheim, efp|a
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EBMRER (=2 W)
TNTEGRATE @

Champion Hospitals
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\ /
Targeting
t hospitals in
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. ==l.l.l==l=.l=. Technology & Service Germany, Finland,
Partners France,

The European Institute For
- wch as for example: Italy, Netherlands,
Innovation Thr-ugh Health Data | S exames y
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The InSite platform




Internacionalizacion: proyectos (clinicos)

InSite — Technical Overview

Site dependent NO patient data
process leaves the hospitals
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Internacionalizacion: proyectos (clinicos)

Goal: Support the evolution towards outcomes-focused and sustainable healthcare systems, exploiting the opportunities
offered by big and deep data sources

DO->IT: COORDINATION AND SUPPORT ACTION (CSA) : Coordination
= and operational
L EUROPEAN HEALTH DATA NETWORK (EHDN) : topics
Design sets Increass access Use data Increase Themes /
of standard outcomes and to high quality outcomes to improve value of HC patient engagement Enablers
demonstrate value data delivery through digital solutions

ROADMAP: ALZHEIMER'S DISEASE
HARMONY: HEMATOLOGIC MALIGNANCIES

BigData@HEART: CARDIOVASCULAR  Disease-

: specific topics
PROSTATE CANCER ;

MULTI-DISEASE / MULTI-MORBID PATIENTS

24




Internacionalizacion: proyectos IMI (pre-clinicos)

= Data mining In silico prediction

@\
wy {') NOVARTIS QH Bayer HealthCare = Boehringer
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13 pharma companies

Plataforma Tecnol6gica Espafiola
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Internacionalizacion: proyectos IMI2

Beyond eTOX: The eTRANSAFE project

ETRANSAFE
@ ST,
4ELP Universiteit
@ Fundacié IMIM E IM F[?,E_rﬂaus.ﬁnﬁ a1 ;:‘_“'_L‘;g Len;;:l?l
S The Netherlands
g5 wiversitat ¢ LIVERPOOL = Universitat
o wien (\ JOHN MOORES ~ Fraunhofer Upf. | Pompe Fabea
UNIVERSITY ITEM arcelona

SYNAPSE O CERTARA® ~optibriurm
Lh Simcyp
o MN/AM plds
! NOVARTIS
- . janssen
oehringer i
I”I Ingelheim e e
* = A 2 Clarivate S IPSEN
@ == SERVIER AstraZeneca = Analytics | S
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1 [ = PO NSREE Internacionalizacion: proyectos IMI2
.f’;.
/ ‘E eTRANSAFE project conceptual architecture
4 —— 0\
00 Pre-clinical Clinical
]
Data (view)

Mechanism (understand)

Compound

Similarity

Model (predict)

Ontologies

IT system (navigate) /
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