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Proyecto BEST: Excelencia en IC p

 Plataforma publico-privada en investigacion clinica, liderada por Fl: objetiva y
monitoriza los procesos de ensayos clinicos; toma medidas para mejorar su eficiencia y
competitividad en el terreno.

« BEST identifica diferentes practicas, obstaculos, contribuye a adoptar
soluciones y mantiene una interlocucibn con todos los stakeholders
concernidos: AEMPS, CEICs, CCAA, IDIS, REGIC gerentes hospitales, investigadores,
pacientes.

« La Base de Datos contiene informacion sobre tiempos de tramitacion y
reclutamiento por tipologia de ensayo (fase, area terapéutica, etc.) de una
importante muestra de los ensayos realizados en Espafa desde 2004, con actualizacion
semestral .

Datos y Andlisis 192 Publicacién BDMetrics | XIX Publicacion (30/6/2015):

— Participantes: 46 empresas, 13 CCAA, 3 Sociedades
Cientificas, 50 centros adheridos

— Total de ensayos incluidos: 2.472
— Total pacientes incluidos: 101.649
— Total de Centros: 775 (23%b centros privados)
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Proyecto BEST de Excelencia en IC
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Exitos del Proyecto BEST

Origen: Preocupacion (enero 2006*) ante el riesgo de perder investigacion
clinica tras el Real Decreto 223/2004. Percepcion de perdida de competitividad y
necesidad de medir y objetivar esa posible situacion.

Objetivo: convertir a Espafia en un pais atractivo para la investigacion clinica

Ocho afios después hemos conseguido grandes avances:

» Involucracion de los stakeholders: hospitales (red REGIC), IDIS, investigadores,
sociedades cientificas, grupos de investigacion clinica, pacientes, CCAA, AEMPS,
CEIC.

» Cambio cultural: la IC es buena para todos los stakeholders. Compartimos
objetivos y métricas entre todos.

» Competitividad: las métricas nos han ayudado a mejorar la competitividad de
Espafa (tiempos y reclutamiento). Permite a las compafias y a los centros
compararse con el conjunto promoviendo espacios de mejora.

» Dialogo mas fluido entre determinados agentes estratégicos (industria, centros,
CCAA). La mayor proximidad ayuda a resolver problemas (seguro, contratos, etc.).

* Datos incorporados desde la entrada en vigor del Real Decreto 223/2004 (marzo 2004)
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Resultados Proyecto BEST Te

\

Numero de ensayos clinicos en BDMetrics 117 2.365 n.a n.a
! Numero de ensayos de la IF autorizados por la AEMPS 473 554 17% 2%
Gasto en Investigacion clinica de la industria (M £) 299™ 487 63% 5%
2 Gasto en I+D de la industria (M €) 706" 950 35% 3%
Tiempo global de inicio de un ensayo (dias) first patient-in 244 179 -27% -3%
Diferencial con primer paciente europeo (dias) 93 -63% -10%
: Autorizacion después del dictamen del CEIC (dias) 37 16 -57% -8%
Tramitacion del contrato (dias) 164 112 -32% -4%
4 | Eficiencia en el reclutamiento (reclutados/previstos en %) 95%""" 106%""" 12% 1%
5 | Ensayos en fases iniciales (I y Il en % sobre el total) 37% 46% 23% 2%
6 | Ensayos con participacion de centros de AP (% sobre el total) 14% 8% -44% -6%
Ensayos en Oncologia (% sobre el total) 28% 50% 79% 6%
7 | Ensayos en Cardiovascular (% sobre el total) 15% 4% -71% -12%
Ensayos en Neurociencias (% sobre el total) 9% 4% -57% -8%

*CAGR: Compound Average Growth Rate
** Datos aiio 2005
*** Datos arfio 2005 y 2014. EC finalizados en el aiio. El % varia por A.T. y por CCAA. Porcentaje de centros que no reclutan 9%
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Evolucidn de las Fases de los EECC %
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Evolucion de las Fases Tempranas de los EECC %

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

[n Porcentaje de
pacientes previstos
en fases tempranas

M Porcentaje de

participaciones en
fasestempranas

W Porcentaje de EECC
en fasestempranas

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2004-2009 2010-2015

Datos y Analisis 192 Publicacion BDMetrics
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Evolucion del Area Terapéutica de los EC p
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de tiempo y porcentaje sobre el total
de EC de cada area terapéutica en
cada periodo.

Datos y Analisis 192 Publicacion BDMetrics
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Evolucion Oncologia P

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

1 Porcentaje de
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en Oncologia
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Oncologia

M Porcentaje de EECC
en Oncologia

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo
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Evolucidon de los CEIC y las PCEC por CA e

Evolucién de los CEIC y participaciones por CA en dos periodos: 2004-2009 y 2010-2015

Comités Participaciones
100% - 90% -

90% - 80%

o
80% 70%

70%

60% = Pais Vasco
60% - M Navarra M Castillay Ledn
, 50% ..
m Andalucia ° m Galicia

50% -
I Com. Valenciana 40% B Com. Valenciana
® Madrid

M Catalufia 30%

40% - ® Andalucia
B Madrid

M Cataluna

30% -

20% 20%
-

0,
10% - 10% Porcentaje
sobre el total en

cada periodo

0% 0%

2004-2009 2010-2015 2004-2009 2010-2015

I X Conferencia Anual
Barcelona, 15 de marzo de 2016

MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria

Plataforma Tecnoldgica Espanola =




Pacientes Previstos e Incluidos por CA Te
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Evolucion de los indicadores de tiempos Ve
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Evolucion de los indicadores de tiempos P
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- s - s . . | g—
Bl: Evolucion comparacion internacional )

La situacion va mejorando, asi en el periodo 2004-2009 14 paises
comenzaban antes un ensayo gque Espafna, mientras que en el periodo
2010-2014 el numero de paises se ha reducido a 6.
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Tasa de Reclutamiento: PCEC sin pacientes reclutados )

De los 1.216 ensayos finalizados, en 431 ensayos hay algun
centro que no ha reclutado ningun paciente.

Mas en concreto, de las 8.358 participaciones de centros con
datos validos, en el 13,6%06 no se ha reclutado ningun

paciente.

8.358 participaciones
de centros

SIN reclutar
1.140
participaciones

0%o 1026 20% 30% 40% 50% 60% 702 80% 90% 100%0
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Velocidad de Reclutamiento ler paciente: evolucion %
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Proyecto BEST: actuaciones 2015 & 2016

Gula de Fases

» Actualizacion de la Guia de Unidades de Fases Tempranas: Termamsenic
en Espafia

11 ediciéon Octubre 2015 >0 S

* Implementacion del RD de Ensayos Clinicos RD1090/2015. Trabajando
conjuntamente con la AEMPS, Comites, CCAA, Centros, REGIC, IDIS,
pacientes....

» Adaptar el Proyecto BEST a la nueva Regulacion

* Integracion de Datos con el Registro Espafol de Estudios Clinicos (REec)
de la AEMPS en BEST.

» Talleres por areas terapéuticas para informar y formar a los pacientes en

I+D en medicamentos innovadores.

IX Conferencia Anual CAl DS INNO )RES © : :
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32 Edicion Guia de Unidades de Fases Tempranas )

o La Guia de Unidades de Investigacion Clinica de Fases Tempranas en Espafia se ha
realizado con la colaboracion de 37 Unidades (30 publicas) de Fases Tempranas y una
red de centros dentro del marco del proyecto BEST. Presentada en Valencia, el 27 de

octubre de 2015.

o La informacion recogida en la presente Guia se recopild6 mediante un cuestionario entre
las 37 Unidades de Fases Tempranas y la red durante los meses de febrero y julio de

2015.

o La Guia se organiza en base a dos grandes apartados, en el primero se da una
vision global de las Unidades de Fases Tempranas recogidas en la Guia, y en el
segundo, se presenta en detalle las caracteristicas y capacidades de cada Unidad.

o Nueva edicion ampliada de la publicada en 2010

o

PROYECTO BEST
stigacion Clinica en Medicamentos

Guia de Unidades de Investigacion
Clinica de Fases Tempranas en Espaiia
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www.medicamentos-innovadores.org
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Implementacién Nuevo Real Decreto 1090/2015 ) 7

~ 3 r REGLAMENTOS
Espana primer pais de la UE en
i m plementa r Ia n u eva REGI AMENTO (UE) N* 556/ JG;:I[:EI“IPP‘::: :'\1;:11‘0 EUROPEQ Y DEL CONSEIO
regulacidn europea sobre EECC TR il ., e
m BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO ;.ﬁ;. .
e T s En vigor desde 13/1/2016

1. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por’el que se regulan los ensayos
clfinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos y el Registro Esparol de Estudios Clinicos.

Objetivos Como implementarlo

Trabajando Simplicidad Unica solicitud. Unico CEIm
conjun;\eér&gsnte con Reduccion costes y carga Reduccion de tiempos
Comités burocratica Contrato unico. Clausula suspensiva
Hospitales Mejor intercambio de informacién  Unico portal de entrada
Promotores entre agentes
Investigadores 8
Mayor participacion pacientes CEIm
Transparencia REEC

I X Conferencia Anual

MEDICAMENTOS INNOVADORES © :
Barcelona, 15 de marzo de 2016 farma ndusma

Plataforma Tecnoldgica Espafola

20



Talleres Asociaciones de pacientes sobre I1+D en

medicamentos innovadores

o

Cambio de modelo: Paciente Activo
Papel del paciente en el RD 1090/2015

BEST

13ccAA 50 centros adheridos

v Proceso de desarrollo de un farmaco

v Qué es un EC, quién aprueba un EC, el
papel de la AEMPS, CEICs, qué legislacion
aplica

v Como y cuando participar en el EC.

IX Conferencia Anual
Barcelona, 15 de marzo de 2016

44 Laboratorios 3 Sociedades cientificas y la CUN
tigac

-Necesidad de
informacion y
formacion

v;ﬂ - -Desconocimiento
m EUPATI

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

Proyecto Piloto de
Farmaindustria con
Asociaciones de Pacientes
sobre 1+D en
medicamentos
innovadores

[ X .
Q somos pacientes

6 Encuentros entre abril y noviembre 2015
-Diabetes
-Reumatologia/artritis
-Oncologia

Proximos Encuentros 2016:
-Trabajando con SOLTI, FEDER y
Neuroalianza

MEDICAMENTOS INNOVADORES
Plataforma Tecnoldgica Espafola
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Proyecto BEST: Conclusiones

 Importancia de la IC en Espana para todos los
Stakeholders, publicos y privados.

* Mejoria en indicadores de tiempos y reclutamiento de
pacientes (depende del area terapéutica y de la CA)

e Seguir trabajando para una adecuada implementacion
del RD 1090/2015 === excelente oportunidad para
posicionar al pais entre los mejores de Europa una vez
entre en vigor el Reglamento Europeo.

e Seguimos necesitando la ayuda de todas las partes
Implicadas.

e Sequir trabajando por y para los pacientes. Nuevo rol y
necesidad de informar y formar.
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Muchas gracias

carme.esteve@sanofi.com
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