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¢ Es la investigacion académica necesaria” !! ST

EORTC (2001):

European Organisation for Research and Treatment of Cancer

“El 40% de los estudios que han cambiado el
manejo del Cancer en los ultimos 40 anos
han sido estudios académicos”



¢ Es lainvestigacion acadéemica necesaria” !‘ ST

Sil: Hay una necesidad de responder a preguntas
“menos” atractivas para la industria farmaceutica

“Frente a frente ” de opciones de tratamientos ya aprobados
Duracion Optima del tratamiento
Tratamiento individualizado (subgrupos)

Tumores poco comunes/pediatricos
Estudios que necesitan seguimiento a largo plazo (adjuvante)

Si!: Necesidad de un alto y rapido reclutamiento de
pacientes en Ensayos Clinicos en oncologia.



¢ Es la investigacion académica necesaria” ST

Muchos estudios de Grupos Cooperativos se han utilizados para aprobaciones

regulatorias y han modificado los estandares en el tratamiento del cancer

GRUPO DISENO RESULTADO

CALGB ACvs AC Paclitaxel Aprobacion del Paclitaxel por la FDA
en el tratamiento del Cancer de
Mama N+ (Adyuvante)

BCIRG TAC vs FAC Aprobacion del Docetaxel en el
tratamiento de Cancer de Mama N+
(Adyuvante)

GEICAM TAC vs FAC Aprobacion del Docetaxel en el

tratamiento de Cancer de Mama de
alto riesgo NO (Adyuvante)

BIG Trastuzumab Aprobacion del Trastuzumab en el
tratamiento de Cancer HER2+
(Adyuvante)

NSABP Varios estudios Desarrollo del ONCOTYPE Dx



GEICAM

Grupo Espanol de Investigacion en
Cancer de Mama

e le [ GEICAM

GRUPO ESPANOL DE INVESTIGACION ]
EM CAMCER DE MAMA, m



Origenes !‘ e

En 1987, diez instituciones espanolas iniciaron
un estudio adyuvante sobre el Cancer de
Mama, comparando FAC y CMF

GEICAM es un grupo cientifico de caracter no lucrativo, oficialmente
registrado como Asociacion de Interés Publico en el Ministerio de
Justicia e Interior, el 4 de abril de 1995.

Desde Junio 2009 GEICAM es una Fundacion inscrita en el Registro
de Fundaciones del Ministerio de Educacion.




Mision y Vision !‘(]Elcm

Promover la
investigacion clinica,
epidemioldgica y
traslacional
independiente en el
campo del tratamiento

del caAncer de mama,
asi como la educacioén
meédica y divulgacion
de esta patologia en la
sociedad




Miembros !‘ GEICAM

729 miembros

Oncologos
(n=398)

Farmacologos Oncologia

fGEICAM (n=1) _ o Radioterapica/Fisica
Radiélogos/Medicina Nuclear 'GEICAM (n=74)

dGEICAM (n=39)

Epidemidlogos/

Medicina Preventiva Cirujanos/Ginec6logos

epiGEICAM (n=5) qGEICAM (n=123)

Patologos/Bidlogos
pGEICAM (n=86)

Otros: 3



Presencia nacional !‘ GEICAM

181 instituciones




Grupos Cooperativos Europeos [! GEICAM

GBG

ICORG CECOG
BREAST All Ireland cooperative CENTAAL EUROPEAN
GROUP o COOPERATIVE

oncology research group ANCOLOGY BROUP

l
FONDAZIONE MICHELANGELO .¢ BIG

. d0anZa mento dello stu Jluu cura dei lumori

Breast Imernnncrnul Group



Grupos Cooperativos Norteamericanos !!

UNC

N.C. CANCER HOSPITAL

LINEBERGER COMPREHENSIVE
CAMNCER CENTER

GEICAM

THE UNIVERSITY OF TEXAS

s MDAnderson
In Qncology 'G'aﬂee'r‘center

Making Cancer History’

==ECOG-ACRIN

cancer research group

Reshaping the future of patient care

@ A l ) Canadian Société
Cancer canadienne
‘ | ‘ Society du cancer

Leading cancer research. Together.
w’a

National Surgical Adjuvant
Breast and Bowel Project




Grupos de Investigacion Basica [! GEICAM

1 o A
Cnio

CENTRO DE INVESTIGACION Centro Nacional
DEL CANCER de Investigaciones
Oncologicas




Asoclaciones de Pacientes !‘ GEICAM

EUROPA

o

DONNA

The Eurg n
Breast Cnnnefgnlitinn

GEICAM recibié el galardén al mejor grupo de investigacién social y
cientifica en el ambito oncologico en la | Edicion de los Premios del Grupo
Espanol de Pacientes con Cancer (GEPAC).

R
) ‘ aecc
L FEDERRCION ESPANDLA OE CANCER DE 1AM Contra el Cancer



Aportaciones Cientificas: Ensayos clinicos [Q GEICAM

102 estudios

“ En seguimiento

® En reclutamiento

® Nuevos

® Cerrados y publicados

[
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e
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Aportaciones Cientificas: N° de Pacientes [‘ GEICAM

Quimioprevencion
432

Neoadyuvancia 848

- Adyuvancia 10.821

Hasta alcanzar 43.739 pacientes con estudios epidemioldgicos y observacionales



netGEICAM
arly Trialists GEICAM

i g



.,Queé es netGEICAM? !! SEIC

Un grupo seleccionado de centros de

Investigacion clinica con excelencia en la realizacion de ensayos
clinicos en fases tempranas

fasely Ib
fase lla

NUESTRO COMPROMISO

Realizar ensayos clinicos en fases tempranas con calidad y excelencia

NUESTRO OBJETIVO

Proporcionar datos 6ptimos en la investigacion en fases tempranas para la

cura del cancer




Quie ? A
¢, Quiénes somos” ST

Dr. Miguel Martin
Director de netGEICAM/Presidente de GEICAM
Jefe de Servicio de Oncologia Médica
Hospital Universitario Gregorio Marafion, Madrid

Dr. Ander Urruticoechea Dr. Alberto Ocafna
Coordinador Cientifico Coordinador Cientifico
Director Cientifico de Onkologikoa y Médico Adjunto del Servicio de Oncologia
miembro de su Unidad de Mama Médica del Hospital Universitario de Albacete,
Albacete
Dra. Eva Carrasco Andrés Hernando
Directora Cientifica de Jefe de Proyectos Clinicos de
GEICAM GEICAM




Centros adscritos a netGEICAM [! GEICAM

A Corufia University
Hospital Cl:mplex

B = 3 O
4 * Catalan Institute
‘ : , = < ~ of Oncology (ICO)

f S
o | -
Al IMAS
b -
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Saw i Gregorio Marafion i e Hospltal ,
Qo [ CLINIC
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Ejecucion de Ensayos Clinicos en

Espana. Oncologia vs otras AT

S I GEICAM

GRUPO ESPANOL DE INVESTIGACION ]
EM CAMCER DE MAMA, m



Tipologia de la Investigacion Clinica

Te

Oncologia
Cardiovascular
Neurociencias
Antiinfecciosos
Hematologia
Reumatologia
Endocrino
Respiratorio
Dolor y Anestesia
Inmunologia
Psiquiatria
Digestivo
Urologia
Metabolismo
Nefrologia
Transplantes
Oftalmologia
Ginecologia
Alergia
Dermatologia
Vacunas

Otras

31,8% 588

I 0 1% 173

I 7,8% 145
I 7, 7% 142
I 6,0% 111
N 5| 2% 97
I 4,5% 83

I 4,0% 74
B 3, 2% 59
B 3,1% 57
. 2, 5% 46
N 2,0% 37
BN 2,0% 37
N 1,6% 30
mE 1,5% 27
- 1,4% 26
= 1,3% 24

- 1 29 23

B 1, 2% 22

M 1,0% 19

M 0,9% 16

o 0,7% 13

Datos y Analisis 14* publicacion BDMetrics

4 de septiembre de 2013
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Distribucion de los 1.849
EECC por Area Terapeutica

Porcentaje sobre el total de EECC y
numero de EECC por drea terapeutica

© farmaindustria &



Evolucidn del Area Terapéutica de los EECC Yo

Numero de ensayos clinicos por semestre y area terapéutica

0425 051S 052S 061S 062S 071S 072S 081S 082S 091S 092S 101S 102S 111S 112S 121S 122S

| Oncologia 24 27 31 34 37 31 36 30 42 38 30 36 29 35 35 49 38
Cardiovascular § 3 g . £ 5 § i §
Neurociencias 9 12 10 14 12 5 10 11 9 (5} 5 12 9 7 5 4
Antiinfecciosos 11 8 12 4 6 16 7 5 B 5 b 4 9 11 9 10 10
Hematologia 4 4 3 4 7 4 5 3 7 10 12 6 7 10 (5} o 10
Reumatologia 4 5 8 2 4 11 4 5 4 8 14 5 4 5 4 2 7
Endocrino 8 5 6 4 2 5 5 6 4 5 [§] 9 3 2 4 §] 2
Respiratorio 1 3 4 4 1 10 5 2 4 8 3 7 ] 3 4 3 7
Dolor y Anestesia 2 1 2 1 4 3 9 6 0 12 4 2 2 0 3 7 0
Inmunologia 2 5 3 1 3 4 5 4 7 1 3 7 4 1 1 4 2
Psiquiatria 4 5 3 3 2 7 2 4 2 0 3 3 1 2 1 3 1
Digestivo 2 4 1 3 2 3 1 4 3 2 1 1 4 1 3 1 1
Urologia 2 4 5 4 2 4 1 3 1 1 3 2 1 0 0 2 2
Metabolismo 2 0 1 2 3 2 4 3 2 0 2 0 0 4 2 2 1
Nefrologia 1 1 1 0 5 3 1 5 1 1 3 0 1 1 0 0 3
Trasplantes 3 1 4 0 1 2 3 1 0 1 1 2 6 0 0 1 0
Oftalmologia 0 1 2 0 2 1 1 4 1 2 5 2 2 1 0 0 0
Ginecologia 3 0 1 4 2 1 1 0 4 2 0 0 2 0 1 1 1
Alergia 1 0 0 3 4 0 2 1 0 0 0 0 0 4 2 1 4
Dermatologia 0 2 2 1 1 2 2 1 2 0 1 0 0 1 1 2 0
Vacunas 0 0 0 0 0 1 0 0 1 3 0 3 0 0 2 3 3
Otras 0 1 1 0 0 1 2 2 0 2 1 1 0 2 0 0 0

Datos y Analisis 142 publicacién BDMetrics ﬁ_!_‘i E:?:,[[;Laﬁﬁtt Pﬁtﬁi;lgdr:ﬂ:;hﬁ[:ifﬁlgﬁ: @ farmalndUSTrla 48
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Tipologia de la Investigacion: Medicamentos p

Principales
codigos ATC OTROS ANTINEOPLASICOS
dE IOS ANTICUERPOS MONOCLONALES (ANTINEOPLASICOS)

INHIBIDORES DIRECTOS DE LA PROTEINA
ANTIVIRALES DE UsO SISTEMICO
29  2,4% 26,4% ANTINEOPLASICOS

27 2,2% 28,6% INHIBIDORES DE LA INTERLEUCINA (INMUMOSUPRESORES)
26 2,2% 30,8% INHIBIDORES DE LA PROTEASA (ANTIVIRALES SISTEMICOS)

medicamentos
empleados en
los ensayos

26 2,2%  33,0% OTROS ANTINEOPLASICOS

Se presenta el
P 22 1,8% 34,8% INHIBIDORES DE LA DIPEPTIDIL PEPTIDASA 4 (DDP-4)

codigo y su

denominacion 22 1,8%  36,6% INMUNOSUPRESORES SELECTIVOS

asi como el 19 1,6% 38,2% ANALOGOS ACIDO FOLICO (ANTINEOPLASICOS)

porcentaje 17 1,4% 39,6% INHIBIDORES DEL FACTOR DE NECROSIS TUMORAL ALFA (TNF-ALFA)
sobre el total 17 1,4%  41,0% ANTICOLINERGICOS (ANTIASMATICOS)

de EECC con

17 1,4%  42,5% EXTRACTOS DE ALERGENOS
16 1,3%  43,8% ALCALOIDES VEGETALES Y PROD. NATURALES (ANTINEOPL)
15 1,2%  45,0% OTROS ANTIDEPRESIVOS

datos validos
(1.201 EECQ) y
el porcentaje

acumulado. 14 1,2% 46,2% HEPARINAS
14 1,2% 47,4% OTROS ANTIPSICOTICOS

En total 13 1,1% 48,5% OTROS PREPARADOS HEMATOLOGICOS

aparecen 217 12 1,0% 49,5% OTROS PREPARADOS HEMATOLOGICOS

codigos 12 1,0% 50,5% MEDICAMENTOS QUE AFECTAN A ESTRUCTURA OSEA Y MINERALIZACION

distintos. 12 1,0% 51,5% OTROS PRODUCTOS TERAPEUTICOS

Datos y Analisis 142 publicacion BDMetrics E < > 'i MEDICAMENTOS INNOVADORES @ farmalndUSTrla 50
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Tipologia de la Investigacion: Patologias

P

Principales
codigos CIE-
10 de las
patologias a
las que van
dirigidas los
ensayos

Se presenta el
caodigo y su
denominacion
asi como el
porcentaje
sobre el total
de EECC con
datos validos
(1.188 EECC)
y el porcentaje
acumulado.

En total
aparecen 332
codigos
distintos.

CIE-10

C50
Ei1
E10
C34
B182
C509
F20
M069
D01
C33
G35
449
R522
C349
B18
B20
C1i8
D09
F32
C43
C56
D75
Z88
B17
E119
127

N© EECC

37
28
23
23
21
19
18
14
14
14
14
13
12
12
12
12
12
11
11
11
11
10
10
10

3,1%
2,4%
1,9%
1,9%
1,8%
1,6%
1,5%
1,2%
1,2%
1,2%
1,2%
1,1%
1,0%
1,0%
1,0%
1,0%
1,0%
0,9%
0,9%
0,9%
0,9%
0,8%
0,8%
0,8%

Datos y Analisis 142 publicacion BDMetrics
4 de septiembre de 2013

10,6%
13,0%
14,9%
16,8%
18,6%
20,2%
21,7%
22,9%
24,1%
25,3%
26,4%
27,5%
28,5%
29,5%
30,6%
31,6%
32,6%
33,5%
34,4%
35,4%
36,3%
37,1%
38,0%
38,8%

Tumor maligno de la mama

Diabetes mellitus no insulinodependiente
Diabetes mellitus insulinodependiente

Tumor maligno de los bronquios y del pulmoén
Hepatitis viral tipo C cronica

Tumor maligno de la mama, parte no especificada

Esquizofrenia

Artritis reumatoide, no especificada

Carcinoma in situ de otros organos digestivos y de los no especificados
Tumor maligno de la traquea

Esclerosis multiple

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, no especificada

Otro dolor cronico

Tumor maligno de los bronquios o del pulmén, parte no especificada
Hepatitis viral cronica

Enfermedad por VIH, resultante en enfermedades infecciosas y parasitarias
Tumor maligno del colon

Carcinoma in situ de otros sitios y de los no especificados

Episodio depresivo

Melanoma maligno de la piel

Tumor maligno del ovario

Otras enfermedades de la sangre y de los organos hematopoyeticos
Historia personal de alergia a drogas, medicamentos y sustancias biologicas
Otras hepatitis virales agudas

Diabetes mellitus no insulinodependiente, sin mencion de complicacion
Otras enfermedades cardiopulmonares

“@) MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria 51
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¢ Qué ha supuesto la incorporacion? !‘
GEICAM

Revisados los numeros de los ensayos clinicos en Espafia, la entrada de
GEICAM en el proyecto BEST ha supuesto:

= La incorporacion en el proyecto de los datos de la investigacion
académica que se esta realizando en Espana.

= Aumento de la visibilidad de este tipo de investigacion.

= [ncorporacion de los datos de la investigacion realizada por el Grupo mas
alla de la académica.

= Contribucion a la creacion de una plataforma de excelencia en
investigacion clinica de medicamentos en Espanfa.

= Contribuir al posicionamiento de netGEICAM como red de excelencia para la
realizacion de ensayos clinicos én fases tempranas.
3 ]



[! GEICAM

GRACIAS
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