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Muestra utilizada Ve

El AVANCE de la 202 publicacion de los datos de BDMetrics
contiene EC con fecha de envio al CEIC hasta el 31/12/2015

1.441 EECC Finalizados

202 Publicacién
(avance)

Los datos

corresponden a Numero de Ensayos Clinicos 2.635
ensayos clinicos

con fecha de envio Numero de participaciones de Centros 19.477
al CEIC de

referencia hasta el Numero de CEICs de Referencia distintos 84

31 de diciembre
de 2015
contenidos en
BDMetrics a fecha

Numero de CEICs Implicados distintos 156

Numero de Centros distintos ‘ 783

g(e)llés de junio de Desde fecha de envio al CEIC ‘ 19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC ‘ 17-12-2015

Investigacion Clinica en AP:
Andalucia, 5 de Julio de 2016
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Relevancia de la AP en la muestra %

Aunque mas del Centr:;
40% de los centros

contenidos en la Numero de Centros 464 783
mueS’Fr,a SO'?] de_ Ensayos con participacién AP 283 2.352 2.635
Atencion Primaria,

su porcentaje de Participaciones en ensayos 990 18.487 19.477
participacion es bajo Pacientes previstos 12.608  140.393  153.001

M Centros AP B Resto Centros

NUumero de Centros

Ensayos con participacion AP

89,3%
Participaciones en ensayos 94,9%
Pacientes previstos 91,8%
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Relevancia de Andalucia en AP

La investigacion que realizan los centros de AP de Andalucia estd muy
por debajo de la que corresponderia a la investigacion que se realiza
por el conjunto de centros de Andalucia.

Participacion de los centros de Andalucia
(porcentaje sobre el total de cada grupo)

SO | 16,5

12,4%

48,1%

Participaciones - 5 4%

Pacientes previstos 13,3%
B 3,9%

Todos los centros de Andalucia M Centros de AP de Andalucia

Investigacién Clinica en AP: (=2 MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Evolucion de la participacion en AP de Andalucia %

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes previstos
en AP en Andalucia en dos periodos: 2004-2009 y 2010-2015

W Pacientes

previstos AP Se aprecia un

iIncremento en ensayos
y participaciones y una
clara disminucidn en

H Participaciones  |os pacientes previstos.
en ensayos AP

M Ensayos con
participacion AP

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2004-2009 2010-2015
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Centros de AP de Andalucia

C.E. DE JAEN 15
Los centros de CENTRO DE NUEVAS TECNOLOGIAS EN DIABETES Y ENDOCRINOLOGIA

Atencic’)n Primaria de CENTRO DE ESPECIALIDADES SAN JOSE OBRERO

Andalucia v su niimero C.S. - AMBULATORIO HNOS. LAULHE (SAN FERNANDO)
y C.S. LA ORDEN

de participaciones en ESTUDIO PSIQUIATRIA

ensayos cI|’n iCOS C.S. CASTILLEJA DE LA CUESTA

C.S. DE CAMAS

C.S. DE MEDINA SIDONIA

C.S. ELPALO

C.S. LALAGUNA

C.S. LA VICTORIA

C.S. MOTRIL CENTRO

C.S. PINILLO CHICO

CENTRO DE ESPECIALIDADES DR. FLEMING
CENTRO DE ESPECIALIDADES VIRGEN DE LOS REYES
CENTRO DE PLANIFICACION DOS HERMANAS
CENTRO PERIFERICO DE ESPECIALIDADES
CM CLINIUM

GINEMED

ONCOGRANADA

UNIVERSIDAD DE SEVILLA

[ERN
o

3

Almeria

Granada

3(3)

R R R R R R R R R R R R R R R B NN
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Fases de las participaciones Te

Los ensayos con participacion de centros de AP de Andalucia
suelen ser de fases mas tardias que el conjunto de ensayos.

Porcentaje de ensayos sobre

Fase IV
el total en cada grupo
Fase lllb
46,8%
Fase llla 31 6%
Fase Il 32.5%
Facelp L0.0% B Ensayos con participacion de
- 6,0% centros de AP de Andalucia
Fase la ﬂ 6.1% M Todos los ensayos

Investigacion Clinica en AP:
Andalucia, 5 de Julio de 2016
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Investigacion Clinica en AP:
Andalucia, 5 de Julio de 2016

Areas terapéuticas de los ensayos

Oncologia
Cardiovascular
Antiinfecciosos
Neurociencias
Hematologia
Reumatologia
Respiratorio

La distribucién de los
ensayos con
participacion de centros
de AP de Andalucia es
bastante diferente de la
del conjunto de ensayos.

Endocrino
Los centros de AP son )
) Inmunologia
predomlnantementes en .
_ Dolor y Anestesia
Endocrino, Psiquiatria

Cardiovascular,
Oncologia y Ginecologia.

Metabolismo
Oftalmologia
Digestivo
Urologia
Nefrologia
Dermatologia
Ginecologia
Trasplantes
Alergia

Porcentaje de ensayos sobre
Vacunas

el total en cada grupo

W Ensayos con participacion de
centros de AP de Andalucia

M Todos los ensayos

0%

4%

8%

12%

MEDICAMENTOS INNOVADORES
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Comparacion AP Andalucia con resto de centros de AP ‘%

Los centros de Atencion Primaria de Andalucia muestran mejores
resultados en todos los indicadores salvo en la tasa de
reclutamiento.

Indicadores de ejecucion de la investigacion clinica

AP Ne Resto de Ne

Andalucia  casos Centros AP casos

INDICADOR

11 Tiempo Global Envio CEIC — 1° Paciente (dias) 176 39 222 80
12 Envio CEIC — Contrato (dias) '
I3 Contrato — 1° Paciente (dias) 48 30 66 68

\ Tasa de reclutamiento (%) 112,0%

PCEC sin reclutamiento (%) 6,3% 2 10,8% 7

\ Velocidad de reclutamiento (pacientes/mes)

Pacientes reclutados por centro (pacientes) 10,8 32 10,8 65

La comparacién se realiza en los ensayos que cuentan con participacion de centros de AP de Andalucia

Investigacion Clinica en AP:
Andalucia, 5 de Julio de 2016
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Andalucia, 5 de Julio de 2016

Comparacion AP Andalucia con resto de centros de AP %

Diagrama de competitividad: valores mayores que 1
significan peores prestaciones

Tiempo Global
Envio —Resto de Centros de AP
! - AP Andalucia

Pacientes por
centro

Contrato

Velocidad :
) 12 Paciente
reclutamiento
PCEC sin Tasa de
reclutamiento reclutamiento
Investigacién Clinica en AP: MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria
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Experiencia de AbbVie
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¢En qué Comunidades Autonomas depositamos mas Investigacion Clinica?

CA. | Necentros | CENTROS ENSAYOS CLINICOS Afio de fin
Andalucia 109 010 1
17 231; 140

i 1
9 PAIS VASCO: 2,56% 013 4
13 GALICIA: 8,18%

18 ASTURIAS:1,15% 014 2
AT G CANTABRIAILE6% |\« o 1.02% 015 8
187 80
3 LA RIOJA: 0,26%

EEC 64

9

14

2 -

Madrid BTN CATALUNA: 23,91%
Murcia  [EEENI MADRID: 25,70%

20 / C. VALENCIANA: 11%

86 /

EXTREMADURA: 0,38%

ANDALUCIA: 13,94%

MURCIA: 1,41%
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Aragon

antabria

. Ledn

. La Mancha
atalufia
xtremadura

. Baleares

. Canarias
a Rioja

ais Vasco

Aragon |
Asturias |
Galicia |
Madrid |
Murcia |
Navarra |

euta

CENTROS ESTUDIOS OBSERVACIONALES

694 i GALICIA: 24
12

MADRID: 65

15 EXTREMADURA: 9

35
3«

PAIS VASCO: 15

ASTURIAS:12
CANTABRIA:4

NAVARRA: 6
LARIOJA: 1

CATALUNA: 59

” C. LA MANCHA:

Cg I. BALEARES: 6

ANDALUCIA:64

CEUTA:3

MURCIA: 6
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Tendencias Andalucia

Estudios Finalizados Estudios en marcha

ESTUDIOS CON CSR ENVIADO
ESTUDIOS SIN CSR ENVIADO AUN

EECC 28

EECC 60
EPA LA 1 EPA LA 24
EPAOD 52 EPA OD 24
EPA SP 24 EPA SP 6
NO EPA 55 NO EPA 23
11SiE] (2] 160 Total general 137
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Numero de estudios/centro

Hospital Universitario Virgen del Rocio
Hospital Universitario Reina Sofia Cordoba
Hospital Universitario Carlos Haya
Hospital Universitario Virgen Macarena

Hospital Virgen de Valme

15

20

25

30

35

Hospital Universitario Virgen de la Victoria / Clinico de...

Hospital Universitario Virgen de las Nieves
Hospital de Jeréz de la Frontera

Complejo Hospitalario Ciudad de Jaén
Hospital Torrecardenas

Hospital Universitario "San Cecilio"
Hospital Juan Ramon Jiménez

CAPs (12 centros)

Resto de centros (17 Centros)

e
e
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Conclusiones AbbVie
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Experiencia...
RETOS...

.- Como Comité de Referencia puede mejorar en agilidad, ejemplo en emision dictdmenes, ha habido retrasos.

.- PANAKEIA (sistema adicional y mds complejo)

.- Equipos Investigadores: Tiempo que tardan en inclusiéon de datos en eCRF + queries, falta de disponibilidad del
equipo (potencial falta de recurso y dificultad para crear equipos de investigacion punteros), ¢overheads altos?.

.- Accesibilidad geografica de algunos centros, por lo que esto polariza a las ciudades bien comunicadas.

.- Dificultades en la inclusidn de pacientes en EECC (Ejemplo: Comisiones internas)

.- Demanda de formacion en IC mas frecuentemente que en otras Comunidades.

A destacar:

Respecto a contratos tienen clausula suspensiva (que permite la firma antes de la autorizacidon de la Agencia) y
manejan muy buenos tiempos. Ejemplo: En Andalucia se han firmado muchos contratos antes de la autorizacion de
la AEM.

v" Buenos datos de reclutamiento: alcanzan objetivos en tiempo

v" Auditorias: Muy buenos resultado

v" Farmacia OK

v' Tecnologia OK

v" Memorandum de colaboracién ij :
obbvie



PERSONAS.PASION.
POSIBILIDADES.
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