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Proyecto BEST

Su objetivo es fomentar la
inversion en 1+D a traves de
objetivar y monitorizar la
situacion de los procesos de
Investigacion Clinica en
Espafa; identificar las
diferentes practicas y tomar
medidas consecuentes que
permitan mejorar su
eficiencia y competitividad
en el terreno.

BEST es un proyecto estratégico
impulsado por la industria
farmacéutica en 2006, que pretende
integrar a todos los agentes implicados,
tanto publicos como privados, para crear
una plataforma de excelencia en
investigacion clinica de
medicamentos en Espafa.

La 172 publicacion de los datos de
BDMetrics contiene EECC con fecha
de envio al CEIC hasta el 30/06/2014
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Interlocucion activa con:

-AEMPS
-CCAA
-CEIC

-Gerencias y fundaciones de los hospitales

-Investigadores
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Proyecto BEST: Integrantes

45 Laboratorios

AstraZeneca 2
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13 CCAA

3 Sociedades cientificas y la CUN

L0 GE1CdIm

in\resl_igal:'lén en
cancer de mama

1808 - 2018

souTI™

INNCVATIVE BREAST CANCER RESEAACH

e C.H.de A Corufia
¢ C.H.U. de Santiago
¢ C.H.de Vigo

¢ C.H.de Granada

¢ C.H.deJaén

¢ C.H.Reina Sofia

¢ C.H.Virgende la Victoria

* C.H.de Malaga - Carlos Haya
¢ C.H.Virgen del Rocio

* C.H.Virgendela Macarena
¢ C.H.Ntra. Sra. de Valme

¢ C.H.de Huelva

¢ C.H.de Cédiz

* Hospital Costa del Sol

¢ C.H.Torrecardenas

« Area Sanitaria Jerez Norte

pIN 4

Grupo Espafiol de Investigacion en
Cancer de Mama (GEICAM)

Grupo Espafiol de Tratamiento de
Tumores Digestivos

Grupo Académico de Investigacion de
Referencia en Cancer de Mama

Clinica Universidad de Navarra (CUN)

¢ H.U.de Araba ¢ C.H.de Navarra
¢ H.U.de Cruces ¢ Clinica U. de Navarra
* Hospital de Basurto

* Hospital de Galdakao * H.SantJoan de Deu
¢ H.U.Donostia

¢ Hospital Clinic

* Hospital Parc Tauli

* Hospital Vall D'Hebron

* Hospital Bellvitge

¢ H.de laSantaCreuiSant Pau
* |Instituto Oncoldgico Catalan
* Hospital del Mar

* Hospital Granollers

* Hospital Quirén Barcelona

* Hospital U. Quirén Dexeus

* H.General U. de Valencia

* H.Clinico U. de Valencia—
H. Malvarrosa

* H.U.laFe

¢ H.U.de Getafe

¢ H.Clinico San Carlos
 Fundacién H. de Madrid

¢ H.U.de laPrincesa

¢ H.U.laPaz

¢ H.U.Puerta de Hierro

¢ H.U.Ramodny Cajal

* H.Fundacién Jiménez Diaz
¢ H.Gregorio Marafién

50 centros adheridos  [Siites

¢ H.U.12 de Octubre
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Plan de Actuacion 2015

* Proyecto Piloto. Integracion de los datos de Investigacion clinica
iIndependiente por parte de los hospitales

e Actualizacion de la Guia de Unidades de Fase |. Atraccion de
EC de fases temprana a Espafia (ediciones anteriores en 2007 y
2010)

» Potenciar la investigacion clinica en atencion primaria. Grupo
de Trabajo Mixto con SEMERGEN, SEMFYC y SEMG

Integracion de los datos del Registro Espainol de Estudios
Clinicos de la AEMPS en BEST
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Introduccion

Existen dos factores clave relacionados con la
competitividad en investigacion clinica.

» Agilidad en la puesta en marcha de los ensayos clinicos

= Eficiencia en el reclutamiento de pacientes

En esta presentacion se exponen unos indicadores que
tratan de medir estos factores y su evolucion, senalandose los
puntos de mejora. Los valores de estos indicadores se
obtienen de una amplia muestra de ensayos clinicos
contenidos en la 172 publicacion del proyecto BEST.

VIl Conferencia Anual, Madrid 24/3/2015 5



Contenido BDMetrics %

La 172 publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC hasta el 30/06/2014

1.228 EECC Finalizados
172 Publicacion

Numero de Ensayos Clinicos 2.241

NUumero de participaciones de Centros ‘ 16.501

NUmero de CEICs de Referencia distintos 80

Numero de CEICs Implicados distintos 149

NUumero de Centros distintos 754

Desde fecha de envio al CEIC 19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC 05-06-2014

6
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Tipologia de la Investigacion Clinica

§ BEST,
) "

Distribucion de los 2.241 EECC por Fases de la investigacion

FASE la
6,2%0

FASE Ib

4,8%
FASE I1 FASE Illa FASE 111b FASE IV
/ 32,6%0 31,1% 16,6%0 8,7%0

730 697 196
107
20%0 40%0 60%0 80%0 100%0
% MEDICAMENTOS INNOVADORES (© farmalndustna
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Tipologia de la Investigacion Clinica

<o

Oncologia
Cardiovascular
Antiinfecciosos

Neurociencias
Hematologia
Reumatologia
Respiratorio
Endocrino
Inmunologia
Dolory Anestesia
Psiquiatria
Metabolismo
Digestivo
Urologia
Oftalmologia
Nefrologia
Trasplantes
Dermatologia
Alergia
Ginecologia
Vacunas

Otras

8
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I 33,206 744
I O,1% 204

I 7,396 163
I 7,3% 163
I 6,606 148
I 5 405 122
4,196 91
3,99 87

B 3,006 67

B 2, 89 63

. 2 59655

BN 1,99 42

BN 1,8% 41

B 1,7% 39

mm 1,7% 37
mE 1,59 33
mE 1,3% 29
B 1,29 26
B 1,19 25
B 1,096 23
B 1,090 23
W 0,7% 16

Distribucion de los 2.241
EECC por Area Terapéutica

Porcentaje sobre el total de EECC y
numero de EECC por area terapéutica
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Contenido BDMetrics: CEICs de Referencia

Un total de 80
Comités
distintos actuan
como CEIC de
referencia

8 CEICs acumulan
mas del 50% y 19
mas del 80% de

los 2.241 Ensayos
Clinicos incluidos.

9
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B EECC por CEIC

—+—% EECC acumulado

19 CEICs mas
del 80%06 de EECC

8 CEICs mas del
50%0 de EECC

CEICs de Referencia
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Contenido BDMetrics: Centros

El 3,6%06 de los
Centros
acaparan mas
del 50%b de las
participaciones
de Centros en
ensayos
clinicos (PCEC)

27 de los 754
Centros distintos
participan en
mas del 50% de
los 16.501 PCEC

10
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680

612

544

476

408

340

272

204

136

68

OV

$+—

+ N2de participaciones en EECC

——% PCEC acumulados

96 Centros acumulan mas
del 80%0 de las PCEC

27 Centros acumulan mas
del 5090 de las PCEC

Centros
MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmarndustria
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Evolucidn de las Fases de los EECC Ve

La proporcion de EECC en fases tempranas va creciendo con
el tiempo, manteniéndose por encima del 42%

Fases Tempranas

65% -
60% -
55% -
50% -
459% -
Porcentaje 40% -
global de los
ensayos en os
fases la, Ib y Il 35%
sobre el total de
ensayos en Cada 30% T T T T T T T T T T T T T T 1
nu nu n nun nu nun n oo nn nnnon0 o n o0 nnoum
semestres N d N d4 & 4 N d N d N 9N d N A9 N A4 N A
S W O© ©ONNOWO®OO O OO0 +d A N N M M <
O O O O O 0O O OO0 OO0 d «d d dA «d d «d <
" E =7) MEDICAMENTOS INNOVADORES ~ © farmaindustria
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Indicadores de Tiempo: Etapas Principales

Tiempo Global de Inicio

Protocolo
Final

12
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Documentacion

Contrato

Envio al
CEIC

Autorizacion
AEMPS

ler Paciente

| W G U SN

Dictamen
p—— MEDICAMENTOS INNOV
E == é IVIEDICANVIEN TUS TNNUYV
== Plataforma Tecnoldgica E

Contrato ler Paciente
Firmado Incluido
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Evolucion de los indicadores de tiempos Ve

247 243

—e—Tiempo global de
Inicio EC
—e—Documentacion

—=o—Dictamen

=8-Contrato

151 175176 _e—primer Paciente
local

132 132 ;,, 131 131 135132 —e—Tiempo global de

120 Inicio EC 16P

Medianas de los indicadores
de tiempos medidas en dias

ECs y PCECs con
fecha de envio al
CEIC de referencia
dentro de cada
semestre

062S
071S
072S
1S
12S
1S

S
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Pacientes Previstos e Incluidos por CA

Pacientes
previstos a
Incluir en los
ensayos clinicos
y pacientes
incluidos hasta
la fecha de
actualizacion de
la muestra por
CCAA.

Cada Centro tiene
previsto incorporar
una media de 7,9
pacientes por EC en
el Centro

14
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Suma de
Pacientes
Previstos

Andalucia

Aragon

Asturias

Canarias
Cantabria

Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha
Catalufa
Comunidad Valenciana
Extremadura
Galicia

Islas Baleares

La Rioja

Madrid

Navarra

Pais Vasco

Region de Murcia

130.993

% del
total

100,0%

Suma de
Pacientes
Incluidos

% del
total

100,0%
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Pacientes Previstos e Incluidos por CA ) 7

Andalucia

Cataluia

Madrid

Comunidad Valenciana

Galicia B Poblaciéon

Castillay Leon M Pacientes Incluidos

Pais Vasco _ _
] Pacientes Previstos
Canarias

Castilla-La Mancha

Region de Murcia - »
Distribucion por CCAA de los

130.993 Pacientes Previstos y de
los 94.783 Incluidos en Ensayos
Clinicos

Aragon
Extremadura
Asturias

Islas Baleares

Navarra

Cantabria Porcentaje

. sobre el total
La Rioja |

0] 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
E ) MEDICAMENTOS INNOVADORES @farmalndustna
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Evolucion del numero de pacientes

Media L1 Suma
14.4 Datos para todos los PCEC con datos validos de la muestra 9.000  mmmMedia pacientes
| | | | | previstos
Dos ensayos en
| " ?—
12,8 / \\ | ,vacunas con gran 8.000 - Media pacientes
\\ numero de pacientes incluidos
11,2 - 7.000
\ / \ [ / | —e—N© PCEC
9,6 - \ / \ / 6.000
—@—Suma pacientes
previstos
8,0 - 5.000
—— Suma pacientes
incluidos
6,4 - 4.000
PCEC con fecha
4.8 1 3.000 de envio al CEIC
de ref dentro de
3,2 - 2.000 cada semestre y
media y total de
pacientes
1,6 - 1.000 previstos e
incluidos en
0,0 - 0 cada semestre.
m N N N v M v oy v N N n n N n on on on on wm
A 94 & 4 & 4 4 94 & 4 & 9 & 4 N 4 & a4 N o
S W W O© © NN 0 0 0O 0 0 0 A4 4 N N M ™m <
O O O O O 0O 0O O 0 O O d d d d d d 4da 4da +
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Evolucion pacientes previstos por CCAA p

35%

Cataluina
—e—Madrid

30% +—- - —| —e—C. Valenciana

—o—Andalucia
A /\ —o—Galicia
25% 7 _
~/ \ /\ \ /‘ —e—Castilla y Ledn

\ —o—Pais Vasco
20% /

e

Pacientes previstos
en Ensayos Clinicos
en Centros de las
CCAA por semestre:
siete principales CCAA
gue acumulan el 85%
de los pacientes.
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PCEC con fecha de envio al
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SN
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0%

sobre el total de pacientes

s | A& 7 e

n
AN
N~
o

101S ( )’/
e
i
!

~e
—e
e semestre y porcentaje
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Tasa de Reclutamiento: evolucion

La tasa de
reclutamiento
medida en los
ensayos clinicos
finalizados es el
86,6%0.

120%

110%

100%

90%

80%

La tendencia es de clara

mejoria con la
consecucion de los
objetivos previstos.

Los datos de los ultimos
semestres deberan ser
confirmados en las
proximas actualizaciones

PCECs con fecha de
envio al CEIC de
referencia dentro de
cada semestre

1
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Tasa de reclutamiento por area terapeutica

| BEST
) "

Oncologia 1.633 88,8%
A Seﬁalar IaS Cardiovascular: 1.331 99,1%
. Neurociencias 76,5%0
bajas tas_as de Respiratorio | 510 118,0%
reCIUtamlenFO Antiinfecciosos 468 116,3%
Clue Se C0n5|guen Endocrino _ 380 97,8%
en las areas de Hematologia | 275 36,3%
Digestivo, Reumatologia : 248 86,9%0
Hematologl'a y Dolor y Anestesia | 240 89,6%0
, Inmunologia 235 59,4%0
NefrOIOgla' Psiquiatria _ 167 77,4%
Metabolismo | ¢ 144 82,8%
Urologia | ¢ 136 91,6%
Digestivo | ¢ 132 20,0%
Oftalmologia 120 100,0%0
Dermatologia _ 101 63,4%
Vacunas _ 94 103,4%0
—@— N° de PCEC Alergia | ¢ 90 82,9%
Ginecologia : 79 80,8%
Tasa (%) Trasplantes ¢ 73 118,4%
Nefrologia _ 37 43,7%
19 () MEDICAMENTOS INNOVADORES - © farmaindustria
— ’ Plataforma Tecnolégica Espanola
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Tasa de reclutamiento por CA: Oncologia

| BEST
) "

En Cataluna
practicamente se
obtienen los objetivos
previstos.

A destacar las bajos
resultados que se
obtienen en el Pais
Vasco, Castilla La
Mancha y Murcia

Las CCAA que no aparecen es
debido al insuficiente nUmero
de datos

N° de PCEC

Tasa (%)

VIl Conferencia Arzwgal, Madrid 24/3/2015

Canarias
Asturias
Catalufa

C. Valenciana
Navarra
Madrid
Andalucia
Aragon
Galicia
Cantabria
Islas Baleares
Castillay Ledn
Pais Vasco
Castilla-La Mancha

Region de Murcia

22

86,9%

390  86,7%
84,1%
78,7%
76,2%

74,0%
72,8%

67,4%

59,4%

51,6%

17 39,1%

91,3%

106,5%
103,8%
505 99,2%

—> MEDICAMENTOS INNOVADORES ©farmaindustria
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Tasa de reclutamiento por CA: Cardiovascular < e

A destacar los buenos
resultados que se
obtienen en Andalucia
y la Comunidad
Valenciana.

Por el contrario en el
Pais Vasco y
Cantabria se obtienen
muy bajas tasas de
reclutamiento.

Las CCAA que no aparecen es

debido al insuficiente nimero
de datos

N° de PCEC

Tasa (%)

Andalucia

Aragoén

C. Valenciana

Galicia

Catalufia

Castilla-La Mancha
Madrid

Extremadura |

Castillay Ledn

Asturias
| 6
12
21
11
30

15

Canarias

Navarra

Islas Baleares

Region de Murcia

Pais Vasco

Cantabria

- £ =2 MEDICAMENTOS INNOV
VIIl Conferencia Anual, Madrid 24/3/2015 & ==

Plata

187 121,3%
120,7%
110,0%
105,9%
371 103,6%
95,4%
277 91,2%
81,0%
70,7%
70,0%
58,8%
56,8%
55,8%
53,0%
50,9%
43,8%

DORES - © farmaindustria
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PCEC sin pacientes reclutados: evolucion

En el 14,3% de
las PCEC no se ha
reclutado ningudn
paciente.

La situacion se
muestra estable
en el tiempo salvo
en los ultimos
semestres que
deberan ser
confirmados en
unas proximas
actualizaciones

PCECs con fecha de envio
al CEIC de referencia
dentro de cada semestre

22
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26%

24%

22%

20%

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

4%

2%

0%

N© PCEC —PCEC sin reclutamiento (% sobre total PCEC)
| 736
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6 46
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NUmero de pacientes por centro: evolucion

La media de pacientes
reclutados por centro es de 13
7,4 pacientes aunque el 12
ndamero de pacientes
reclutados por centro es 5
0 menor de 5 en cerca
del 60%0 de las 9
participaciones de 8
centros en ensayos

consideradas. !
La situacion se muestra 6
estable en el tiempo salvo s
en los dltimos semestres.

Evolucion con el tiempo del nimero 5
de pacientes reclutados por centro
(media) en ensayos clinicos 2
finalizados.

PCECs con fecha de envio
al CEIC de referencia
dentro de cada semestre

2
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Ne PCEC

——Pacientes reclutados por Centro (media)
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Reclutamiento: numero de pacientes por centro

-

Comparacion
Internacional

La comparacién se hace
para los mismos Ensayos
Clinicos en los que
participan Espafia y el pais
correspondiente.

La primera columna indica la
media de pacientes por
centro dentro de los ECP en
gue participa el pais
correspondiente. La
segunda nos muestra esa
misma media para Espafa
en esos Mismos ensayos.

Se descartan aquellos casos
en los que la muestra
disponible (numero de ECP
a comparar) sea menor
que 12.

VIl Conferencia Arzwﬁal, Madrid 24/3/2015 E

Letonia
Ucrania

Republica Checa

Polonia
Paises Bajos
Bulgaria
Rusia
Croacia
Hungria
Lituania
Eslovenia
Austria
Eslovaquia
Noruega
Dinamarca
Suecia
Rumania
Alemania
Estonia
Finlandia
Italia
Reino Unido
Bélgica
Francia
Espafia
Suiza
Turquia
Grecia
Portugal
Irlanda

26,1
14,7
13,6
11,5
11,4
11,3
10,4
8,1
10,2
13,4
9,2
10,1
9,1
11,1
10,3
8,7
8,2
7,5
9,3
9,1
6,7
6,7
7,1
6,5
6,1
6,3
6.4
5,2
5,6
4,0

7,3
6,5
6,8
6,4
7,4
7,5
6,7
4,4
6,8
10,2
6,4
7,4
6,5
8,5
7,9
7,1
6,6
6,1
8,2
8,3
6,1
6,2
6,8
6,2
6,1
6,6
7,0
6,1
7,7
6,9

18,8
8,2
6,8
51
4,0
3,8
3.8
3,7
3.4
3,2
2,8
2,7
2,6
2,6
2,4
1,6
1,5
1,4
1,2
0,8
0,6
0,5
0,3
0,3
0,0

-0,3
-0,6
-1,0
-2,1
-2,9

15
24
148
201
173
36
140
14
153
34
10
147
59
86
126
149
72
447
20
107
387
260
271
394
619
112
75
90
87
37
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Velocidad de Reclutamiento desde visita Inicio %

i locidad d N° PCEC
a velocl . a € 1,4 - ——Mediana Velocidad de Reclutamiento desde visita de inicio (pac/mes)
reclutamiento
medida desde la visita 229
de inicio al 1,2
. . -
investigador hasta el //
r,ec_lutamle_nto del ‘o 596 //
ultimo paciente es ’ £45| 0
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Conclusiones sobre el reclutamiento

La tasa de reclutamiento de pacientes va mejorando,
cada vez es mas alta.

Asimismo el nimero de participaciones de centros en
ensayos con un marcado déficit de reclutamiento ha
disminuido en los ultimos semestres aungue este dato
debera ser confirmado en futuras actualizaciones.

Sin embargo, esto es consecuencia de un gran esfuerzo
por parte de los agentes implicados

También difiere en ocasiones del area terapeutica y de la
Comunidad Auténoma

Necesidad de seguir trabajando en esta area, a través de
diversas iniciativas como talleres en investigacion clinica
por AT
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