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Participantes actuales en el p

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

H. U. de Araba

H. U. de Cruces
Hospital de Basurto
Hospital de Galdakao
Hospital Biodonostia

¢ Hospital Ma
de Valdecilla

42 Laboratorios

C. A. U. de Salamanca

H. Clinico U. de Valladolid
H. U.Rio Hortega

C. A.de Zamora

C.A.U. de Burgos
C.A.U. de Ledn

C.A. de Avila

de Granada

de Jaén

ERERCE]

Virgen de la Victoria
de Malaga - Carlos Haya
Virgen del Rocio
Virgende la Macarena
Ntra. Sra. de Valme

de Huelva

. de Cadiz

Hospital Costa del Sol

C. H. Torrecédrdenas

Area Sanitaria Jerez Norte

Xy Y §

8l ProStrakan

v -'ﬁnEch

SANOFI '

th NOVARTIS
Rubid

NONNOOONOO
I T T T T T T T T

I

57 Centros

ANDALUCIA
ARAGON
BALEARES
CANTABRIA
CASTILLAY LEON
CATALUNA

COM. VALENCIANA
EXTEMADURA
GALICIA
LARIOJA
MADRID
MURCIA

o° 2 Grupos de investigac
2 Qe

GEICAM en Cancer d

NAVARRA
PAIS VASCO

(CUN)

royecto BEST

¢ H.Sant Joan de Deu
Hospital Clinic
Hospital Parc Tauli
Hospital Vall D'Hebron
Hospital Bellvitge
H. de la Santa Creui Sant 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 la Princesa

H.U. La Paz

H.U. Puerta de Hierro
H.U.Ramoény Cajal

H. Fundacién Jiménez Diaz
H. Gregorio Maraiién

H. Rey Juan Carlos

H. U. Infanta Elena
H.U. 12 de Octubre

10N independiente

Grupo Espaiiol de Investigacion

e Mama (GEICAM)

Clinica Universidad de Navarra
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MEDICAMENTQOS INNOVADORES
Plataforma Tecnoltgica Espafiola

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 152 publicacion del proyecto BEST.

Finalmente, se presenta como se espera que el nuevo Real
Decreto sobre ensayos clinicos puede afectar en estos
factores.

Situacién actual de la investigacion clinica en Espafia: datos del Proyecto BEST
Barcelona, 4/5 Marzo de 2014
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Plataforma Tecnolégica Espafiola

Contenido de BDMetrics

La 152 publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC

con fecha de envio al CEIC hasta el 30/06/2013

947 EECC Finalizados

Numero de Ensayos Clinicos

152 Publicacion

2.010

NUumero de participaciones de Centros

14.550

NUumero de CEICs de Referencia distintos

76

Numero de CEICs Implicados distintos

145

NUumero de Centros distintos

734

Desde fecha de envio al CEIC

19-02-2004

Hasta fecha de envio al CEIC

05-06-2013

Situacién actual de la investigacion clinica en Espafia: datos del Proyecto BEST
Barcelona, 4/5 Marzo de 2014
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/ Plataforma Tecnolégica Espanola

Tipologia de la investigacion

La proporcion de ensayos en fases tempranas: la, Ib y
II; se mantiene por encima del 40% Yy esta creciendo

Porcentaje de
ensayos en fases
tempranas
respecto al total
de ensayos por
semestre

70%

60%

50%

40%

30%

20%

Fases Tempranas

042S
051S
052S
061S
062S

wvy N M\ i ©i N© N Ny »\ »’« ©i " OV
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/ Plataforma Tecnolégica Espanola

Tipologia de la investigacion

La proporcion de ensayos en Oncologia, esta creciendo
aunque en los dos ultimos semestres ha disminuido

Porcentaje de
ensayos en
Oncologia
respecto al total
de ensayos por
semestre

50% -

45% -

40% -

35% -

30% -

25% -

20% -

15%

Oncologia
[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1
nmu N\ MK »H K »H K, i K H H K VKL KL KL OHK HL »n
AN 4 AN 4 AN 4 AN 1 &N 1 AN 1 N 1 AN 1 &N i
< LD N O O INMNOWOW OO O O O 1 1 N AN M
O O O O O OO O 0O 0O A ™ + A A -
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Tiempo de puesta en marcha

El tiempo de puesta en marcha de un ensayo clinico se
va reduciendo con el tiempo

—Tiempo global de Inicio EC =—Envio CEIC a 12 Paciente local

260
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2 240 \ N\
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Situacién actual de la investigacion clinica en Espafia: datos del Proyecto BEST
Barcelona, 4/5 Marzo de 2014
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Plataforma Tecnoltgica Espafiola

Tiempo de puesta en marcha

La diferencia con el resto de paises europeos va
disminuyendo

250

\ A ——Protocolofinala ler
\ / NN " /\ paciente local (Espafia)
V MANMA AN
200 \//‘\
N ——Protocolofinala ler
paciente internacional
150 . AN (Europa)
/NC AN N/ N
//’\VA\/ M ™ N \ ——Mediana de las
diferencias
100
— \/’\ -7
\\72\\\\/3 Comparacion para los
A mismos ensayos y los

mejores casos. Medianas
de los indicadores de

/|
</
[

- - 7
0 tiempos medidas en dias
vy N M»N »“ v»H N »H NN N »H N »H NHL v»H Nh h N vV
AN = N = AN = N = AN =+ AN A AN " N N -
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Situacién actual de la investigacion clinica
Barcelona, 4/5 Marzo de 2014

(¢}

n Espafa: datos del Proyecto BEST



W
L
or
-
-
<L
=
o
=
=
W
O
}—
=
L
=
=
o
-
LL
=

Plataforma Tecnolégica Espahola

Tiempo de puesta en marcha

El tiempo necesario para la tramitacion del contrato ha
iIdo disminuyendo, aunque ultimamente parece gue se ha
estancado en 130-120 dias

——Tiempo desde el envio al CEIC a la recepcion del Contrato

Medianas de los
tiempos medidas
en dias

Situacion actual de la investigacion clinica en Es

Barcelona, 4/5 Marzo de 2014
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7 Plataforma Tecnol6gica Espanola

Tiempo de puesta en marcha

La autorizacion de la AEMPS cada vez se produce mas
cerca del dictamen aunque ultimamente ha repuntado

—Tiempo desde la emision del Dictamen a la

Medianas de los
tiempos medidas
en dias

40

35

30

25

20

15

10

Autorizacion de la AEMPS

A

~
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7 Plataforma Tecnol6gica Espanola

Tiempo de puesta en marcha

Los Comités siguen consumiendo el maximo tiempo
permitido para la emision del dictamen

Medianas de los
tiempos medidas
en dias

90

80

70

60

50

40

—Tiempo de emisidn del dictamen
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Plataforma Tecnoltgica Espafiola

Tiempo de puesta en marcha

En los udltimos semestres se observa una mejora en el
tiempo necesario para reclutar el primer paciente

—Tiempo desde la recepciéon del contratoa lainclusion
del primer paciente

A A AL

90

/ |

80
Medianas de los 0 ?\/A\VAVZA\\ ?[ g \ / /\
tiempos medidas \/ —— q

N
en dias

60 V \
50

40
vy u»vL uvhL v N v uvHL v NV v uvL uvHhL O v uvhL uvhL uv Ouv
AN ==« AN = AN =« AN =+ N = &N =S N = AN = N -
S LW N VW O NN WO 0 @O O O O 4 d N N o
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Conclusiones sobre la puesta en marcha

[

= Se va mejorando en la mayoria de los indicadores y
en consecuencia la diferencia a escala internacional
va disminuyendo.

= Sin embargo se esta observando un cierto
estancamiento en estas mejoras, particularmente en
la tramitacion del contrato.

=

=

JORES

nola

= Aun quedan amplios espacios de mejora:

e Tanto en el tiempo utilizado por los Comités en emitir
el dictamen

« Como en el tiempo necesario para reclutar el primer
paciente una vez concluidos todos los tramites ya que
la mejora observada en los ultimos semestres debera
ser confirmada en futuras actualizaciones.

™
S

INNOVAL

) Tecnologica Espa

()
L P

il

MEDICAMENTOS

Platafo

: {F

Situacién actual de la investigacion clinica en Espafia: datos del Proyecto BEST
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Reclutamiento

La tasa de reclutamiento en los ensayos se va
Incrementando con el tiempo

—Tasa de reclutamiento en ensayos finalizados

120%

110%
Tasa de 100% [ /ﬁ ‘\

reclutamiento global: | g4 NS /P)\/
TN

suma pacientes

incluidos / suma 80% ’///\Ul
|
/

pacientes previstos 70%
en % por semestre

60%

50%

40%
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Plataforma Tecnolégica Espahola
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Reclutamiento

Sin embargo, en cerca del 14% de las participaciones no
se recluta ningun paciente y cerca de un 22% de estas

no logran ni la quinta parte de los previstos

NUmero de
participaciones en
ensayos por
intervalo de tasa
de reclutamiento

(o]
. N M -
Porcentaje acumulado de PCEC o @ S 3- N oS
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Plataforma Tecnolégica Espahola

Reclutamiento

Las participaciones en ensayos con deficit de
reclutamiento han disminuido en los ultimos semestres

Porcentaje de
participaciones en
ensayos por semestre
gue no alcanzan a
reclutar la quinta
parte de los pacientes
previstos

Situacion actual de la investigacion clinica en Espafia:

Barcelona, 4/5 Marzo de 2014

20%

18%

16%

14%

12%

10%

8%

6%

—Reclutamientoinferiora la quinta parte
del previsto
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datos del Proyecto BEST
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7 Plataforma Tecnoldgica Espahola

Reclutamiento

El nUmero de pacientes incluidos en ensayos por centro

se encuentra estancado entre 7 y 8 pacientes

—Media de pacientes incluidos por centro

Media del nUmero de
pacientes incluidos en
ensayos por centro en
cada semestre

14

12

10

A

A
F

N

042S
051S
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061S
062S
071S

072S

081S
082S
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Reclutamiento

Pacientes/centro Pacientes/centro
Espana Pais-Espa

de pacientes
reclutados
por centro
es de los
mas bajos
dentro de
nuestro
entorno
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La comparacion se
hace para los
Mismos ensayos en
los que participan
Espafia y el pais
correspondiente

Situacién actual de la investigacion clinica en Espafia: datos del Proyecto BEST
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Pais
Letonia
Ucrania
Republica Checa
Polonia
Lituania
Croacia
Paises Bajos
Bulgaria
Rusia
Hungria
Austria
Noruega
Eslovaquia
Estonia
Dinamarca
Rumania
Alemania
Suecia
Finlandia
Italia
Reino Unido
Bélgica
Francia
Espafa
Suiza
Turquia
Grecia
Portugal
Irlanda

leerenCIZ N° ECP



Reclutamiento

La velocidad de reclutamiento se encuentra estancada en
0,4 pacientes reclutados por mes

—Pacientes reclutados por mes desde la visita de inicio
al cierre del reclutamiento

0,7
i Mediana del nUmero 06
ce . . . 4
~ | de pacientes incluidos 0 AN
< ] por mes en ensayos ’ ;,L\\_\ 7/\ \ .
Q0 or centro en cada 0,4 /T — — /
=~ | semestre desde la 0,3 ‘
© = | visita de inicio al cierre \
E D . 0,2
= | del reclutamiento del \
-~ = |ensayo 0,1
Ly O
_ = 0
T & KAl IA020230838838K8328K828 3
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Conclusiones sobre el reclutamiento

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

= Asimismo el nUmero 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, ya que:
* El nimero de pacientes reclutados por centro es de los mas

bajos dentro de los paises de nuestro entorno y la situacion
parece estancada

» La velocidad de reclutamiento esta estancada y no parece
gue vaya a crecer

Situacion actual de la investigacion clinica en Espafa: datos del Proyecto BEST 20
Barcelona 4/5 Marzo de 2014



Tiempos reales y esperados en ensayos de bajo riesgo a partir

del borrador del nuevo Real Decreto sobre ensayos clinicos

Situacion actual a partir

del Real Decreto 223/2004

Dictamen CEI 69

Autorizacion AEMPS

Negociacion Contrato
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92

Borrador nuevo Real Decreto
Tiempos esperados

.-

F—

107

Tiempos desde el envio al CEIC de la documentacion

=V

(medianas en dias para las fechas minimas en cada ensayo)
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Evaluacion
(sin preguntas)

Evaluacion

e (con preguntas)

Nuevo Real Decreto

Negociacion

60 Contrato
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X Nuevo Real Decreto

Tiempos reales y esperados en ensayos. excepto los de bajo
riesgo, a partir del borrador del nuevo Real Decreto sobre
ensayos clinicos

Situacion actual a partir Borrador nuevo Real Decreto
del Real Decreto 223/2004 Tiempos esperados
o
e O
Qs =) B Evaluacion
83
=i Dictamen CEl 69 l (sin preguntas) 56 130 dias
% 8 1 — “reloj parado”
O -~
Z O . Evaluacion
8 S Autorizacion AEMPS 92 B (con preguntas) 89
E 9
Z =
= 3 — Negociacién
< S Negociacién Contrato 107 60 | contrato
o 3
Ll
= 0O

Tiempos desde el envio al CEIC de la documentacion
(medianas en dias para las fechas minimas en cada ensayo)
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Conclusiones

Se ha presentado un pequeno resumen de los resultados
del proyecto BEST sobre la situacion de la investigacion
clinica en Espana.

Globalmente la situacion va mejorando, no obstante
todavia guedan amplios espacios de mejora.

Esperamos que el nuevo Real Decreto contribuya a
mejorar la competitividad del pais en su conjunto en la
ejecucion de ensayos clinicos.

Destacar que BEST se ha constituido como un referente
al que acudir para obtener métricas fiables sobre la
iInvestigacion clinica.

Situacion actual de la investigacion clinica en Espafa: datos del Proyecto BEST 23
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