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Introduccion

0 Se presentan un analisis de la investigacion clinica
realizada en Cantabria a partir de los datos contenidos
en la decimocuarta publicacion de la base de datos
BDMetrics del proyecto BEST.

O Se analizan una serie de indicadores relevantes a la
ejecucion de la investigacion clinica por los centros y se
comparan con el conjunto de la muestra.

0 Los datos actuales contenidos en la decimocuarta
publicacion han sido validados y depurados por los
laboratorios adscritos al proyecto BEST.
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica <_2®

La industria farmacéutica invirtio 972 millones de euros en 1+D en
2012. La principal partida del gasto (479 millones) fue la dedicada a
ensayos clinicos y se invirtieron mas de 140 millones de euros en
Investigacion basica.

La inversion en IC realizada por la IF ha aumentado un 86%6 en los
ultimos 9 afnos (258 millones en 2003)
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica <_2®

El 45906 del gasto total en 1+D en 2012 se dedico a contratos de
Investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D
extramuros), habiendo aumentado su cuantia un +4,4% en relacion
a 2011, lo que contrasta con la caida experimentada por el gasto
intramuros (-3,7%).

En los ultimos afnos las colaboraciones externas estan cobrando cada
vez mayor importancia en la estructura de investigacion de las Cias

Gastos 1+D intramuros

(millones €) 538,2

Gastos I1+D extramuros

(millones €) 434,1

Fuente: Farmaindustria
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Gastos de |+D extramuros en CCAA
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En el 2012 Cantabria ocupo
el tercer lugar, después de
Madrid y Cataluia, en
gastos de I+D por
habitante realizados por la
industria en las CCAA
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Evolucidon 1+D extramuros en Cantabria )

: Espafa
Cantabria Gastos I1+D Extramuros en miles de euros Extll?anje?’/o
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El proyecto BEST

BEST es un proyecto
estrategico impulsado por la
industria farmaceéutica que
pretende integrar a todos los

agentes implicados, tanto
publicos como privados, para
crear una plataforma de
excelencia en investigacion
clinica de medicamentos en
Espana.

Su objetivo es fomentar la inversion en I1+D a través 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 eficienciay
competitividad en el terreno.
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Participantes en el proyecto BEST

L] ¢ C.H.de A Corufia e H.U.de Araba
43 a 0 rato rlos ¢ C.H.U. de Santiago ¢ H.U.de Cruces
* C.H.de Vigo ¢ Hospital de Basurto
de Valdecilla « Hospital de Galdakao * H.SantJoan de Deu
* Hospital Biodonostia P Sanitari Sant Joan de Deu
* Hospital Clinic
* Hospital Parc Tauli
* Hospital Vall D'Hebron
* Hospital Bellvitge
¢ H.de la Santa CreuiSant Pau
* Instituto Oncoldgico Cataldn
* Hospital del Mar
* Hospital Granollers
* C.H.deGranada * Hospital Quirén Barcelona
¢ C.H.deJaén * Hospital U. Quirén Dexeus
C. H. Reina Sofia
¢ C.H.Virgende la Victoria
¢ C.H.de Malaga - Carlos Haya
¢ C.H.Virgendel Rocio h * H.General U. de Valencia
¢ C.H.Virgendela Macarena * H.ClinicoU. de Valencia—
¢ C.H.Ntra.Sra. de Valme H. Malvarrosa
¢ C.H.de Huelva ¢ H.U.laFe
¢ C.H.de Cadiz
* Hospital Costa del Sol « H.U.de Getafe
* C.H.Torrecardenas * H.Clinico San Carlos
* Area Sanitaria Jerez Norte « Fundacién H. de Madrid

* H.U.de laPrincesa

¢ H.U.laPaz
“an j ¢ H.U.Puerta de Hierro
»

* H.U.Ramony Cajal

¢ C.A.U.de Salamanca

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

¢ C.A. deZamora

¢ C.A.U.deBurgos

¢ C.A U.deledn
* C.A.de Avila

* H.Fundacién Jiménez Diaz
* H.Gregorio Marafién

57 centros : vt cr

¢ H.U.12 de Octubre
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Organizaciones de Cantabria adheridas al proyecto BEST %

Centros

Hospital Marqués de Valdecilla
Fundacién Marqués de Valdecilla — IFIMAV
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Comunidad
Autonoma

Consejeria de Sanidad y

Servicios Sociales del
Gobierno de Cantabria
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Contenido de BDMetrics del proyecto BEST %

Para el analisis se partira de la 142 publicacion de los datos de BDMetrics
gue contiene EECC con fecha de envio al CEIC hasta el 31/12/2012

917 EECC Finalizados 142 publicacion

Los datos Numero de Ensayos Clinicos 1.849
corresponden a

ensayos clinicos Numero de participaciones de Centros 13.347
con fecha de

envio al CEIC de NuUmero de CEICs de Referencia distintos 73
referencia hasta

el_ 3_1 de Numero de CEICs Implicados distintos 145
diciembre de

2012 _ Numero de Centros distintos 716
contenidos en

BDMetrics a Desde fecha de envio al CEIC 03-03-2004
fecha del 18 de

julio de 2013 Hasta fecha de envio al CEIC 21-12-2012

Investigacion Clinica en Cantabria
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Relevancia de la muestra BDMetrics

Durante el periodo
2005-2012 la AEMPS
ha autorizado 5.397
ensayos clinicos, mas
del 77% de estos
fueron autorizados a
Laboratorios
Farmacéuticos.

Fuente memorias de la AEMPS

Distribucion del porcentaje (eje izquierdo) y del nimero absoluto (eje
derecho) de los ensayos clinicos autorizados por tipo de promotor
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Mas del 4196 de los ensayos clinicos autorizados por la
AEMPS a los Laboratorios Farmacéuticos en el periodo 2005-2012
se encuentran en la BDMetrics del proyecto BEST.
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Andlisis de la Investigacion Clinica en Cantabria

o El CEIC de Cantabria, actia como como CEIC de referencia en 11 de los
1.849 Ensayos Clinicos (EECC) analizados.

0 5 Centros de Cantabria participan en 203 de las 13.347 participaciones de
centros en EECC contenidas en la muestra.

0 Hay 1.448 Pacientes Previstos de Cantabria en participar en EECC de los
104.266 incluidos en la muestra.

Poblacion Cantabria / Poblacion.. | ] 1,3%0
% de Participaciones de Centros en.. | ] 1,5%0
% de Pacientes Previstos en los EC | ] 1,4%
% de CEIC de Referencia | ] 0,690

La investigacion clinica en Cantabria tiene un peso superior en participaciones y
pacientes al que le corresponderia por su poblacién, no asi en lo que compete a la
actuacion del CEIC de Cantabria como CEIC de referencia.
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Evolucion de la participacion de Centros 2

Evolucion de la
participacion de centros
de Cantabria en ensayos
clinicos

Las participaciones de
centros de Cantabria
en ensayos muestra
una tendencia estable
con el tiempo
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Evolucion del numero de pacientes previstos 2o

Evolucion del numero
de pacientes previstos
de Cantabria en
participar en ensayos
clinicos

El nimero de pacientes
previstos para
participar en ensayos
de Cantabria muestra
una ligera tendencia a
disminuir con el tiempo
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Pacientes Previstos e Incluidos por CCAA p

Suma de Suma de
) Pacientes %0 B, Pacientes K
Pacientes Previstos LB Incluidos (Ot
previstos a Andalucia
Incluir en los Aragon
ensayos clinicos |
y pacientes canarias
= = Cantabria
Incluidos hasta Cast :
astilla y Leon
la fecha d_e, Castilla-La Mancha
actualizacion de Cataluiia
la muestra por Comunidad Valenciana
CCAA. Extremadura
Galicia
Islas Baleares
Cada Centro tiene La Rioja
previsto incorporar Madrid
una media de 7,8 NEwEE
pacientes por EC en el Vieses
el Centro Region de Murcia
104.266 100,0% 100,0%
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Centros de Cantabria ‘i

Los 5 centros de Cantabria contenidos en la muestra y su
numero de participaciones en ensayos.

N© participaciones
en EECC

HOSPITAL VALDECILLA (H. UNIV. M. DE VALDECILLA)

HOSPITAL SIERRALLANA

HOSPITAL COMARCAL DE LAREDO
C.S. LA MARINA
C.S. COTOLINO
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Fases de los ensayos clinicos en centros 2o

Las fases de la investigacion en la que participan los centros de
Cantabria suelen ser mas tardias que las del conjunto de la muestra,
es de destacar la participacion en ensayos en fase llla

v 38,9% Porcentaje sobre el total
10,3% de cada conjunto
24,6%

D N 05 0%

Distribucién por

fases de los ensayos lla 46,8%
en centros (PCEC) e 37,9%
en Cantabria y en el o
conjunto de Ia | ——— 23 20
muestra. ’
Ib 1,0%
B 1,3% PCEC en Cantabria
0,5% ® PCEC total muestra
2 w1 6%
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Areas terapéuticas de los ensayos

La areas terapeéuticas principales de los ensayos clinicos realizados en Cantabria
son Oncologia, Cardiovascular, Reumatologia y Respiratorio. Es de destacar la
participacion en Oncologia que esta por bastante por encima del conjunto.

Distribucién por areas
terapéuticas de las
participaciones de centros
en ensayos clinicos (PCEC)
de los Centros de Cantabria
y Su comparacion con la
distribucién, dentro de esas
mismas areas, de las PCEC
de la muestra.

Jornada sobre Investigacion Clinica
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Indicadores de competencia

Se proponen dos tipos de indicadores para la medida de
la competencia en la realizacion de la investigacion clinica.

o Indicadores de tiempos: asociados
al tiempo que se consume hasta el
comienzo de un ensayo clinico en las
diversas etapas del proceso.

0 Indicadores de reclutamiento:
asociados a la eficiencia en el
reclutamiento de pacientes para los
ensayos clinicos.

El objetivo es comparar los valores de estos indicadores para Cantabria
y para el conjunto de la muestra.

Para evitar sesgos, esta comparacion se realiza sobre aquellos ensayos
clinicos en los que participan centros de Cantabria.
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Etapas e indicac

ores principales de tiempos

Ye

Documentacion

Autorizacion
AEMPS

ler Paciente

Protocolo
Final
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Etapas e indicadores principales de tiempos

Se utilizan cinco indicadores de referencia principales:

a

Jornada sobre Investigacion Clinica
9 de octubre de 2013

IC1 Tiempo desde el envio al CEIC de la
documentacion hasta la Inclusion del Primer
Paciente

IC2 Tiempo desde el envio al CEIC de la
documentacion hasta la recepcion del Contrato
Firmado

IC3 Tiempo desde el Inicio de la Gestion del
Contrato hasta la recepcion del Contrato Firmado

1C4 Tiempo desde el envio al CEIC de la
documentacion hasta el dictamen del CEIC

IC5 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la
Inclusion del Primer Paciente



Comparacion de Indicadores de tiempos Te

Se tarda lo mismo en empezar un ensayo clinico en los centros de
Cantabria que en el resto de centros de la muestra.

Sin embargo, el tiempo necesario en reclutar el primer paciente desde la
recepcion del contrato es superior en los centros de Cantabria que en el
resto de centros de la muestra.

N©o
CcaSosS

Resto N©e
\\[p] [67:YD] 0] 3 Muestra casos

IC1 Envio — 1°© Paciente

Cantabria

IC2 Envio - Contrato
IC3 Inicio Gestion - Contrato

IC4 Envio - Dictamen

IC5 Contrato — 1° Paciente

Medianas de todos los tiempos de los indicadores medida en dias
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Evolucién indicadores ) 7

En los tres ultimos afos se ha manifestado una mejora evidente en los tres
principales indicadores de tiempos en los centros de Cantabria.

Esta mejora debera ser confirmada en sucesivas actualizaciones de BDMetrics

IC1 Envio - 1° Paciente IC2 Envio - Contrato IC5 Contrato - 1° Paciente
252 160 106
215
176
56
140
137
22
2010 2011 2012 2010 2011 2012 2010 2011 2012

Medianas de todos los tiempos de los indicadores para cada afio medida en dias
EECC con fecha de envio al CEIC de referencia dentro de cada afio
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Indicadores de reclutamiento

Tres son los indicadores que se consideran:

0 Tasa de reclutamiento medida como el
porcentaje del nimero real de pacientes incluidos
sobre el de pacientes previstos a incluir en el

ensayo.

0 Ensayos sin reclutamiento, medido como el
porcentaje del nUmero de ensayos en centros que
no reclutan a ningun paciente sobre el numero
total de ensayos en centros.

0o Velocidad de reclutamiento, medida como el
numero de pacientes que se reclutan por mes. Se
Indica la mediana de los datos.
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Comparacion indicadores de reclutamiento

Destaca la baja tasa de reclutamiento que se obtiene en los ensayos en los
gue participa algun centro de Cantabria. Dentro de esta baja tasa, los
centros de Cantabria alcanzan una tasa menor que el resto de la muestra.
Sin embargo, las participaciones sin reclutamiento son menores en los
centros de Cantabria y la velocidad de reclutamiento es igual.

Tasa de reclutamiento (%) 66,9% 993 53,8% 85
PCEC sin reclutamiento (%0) 13,9% 138 11,8% 10

Velocidad de reclutamiento
(pacientes/mes) 1,30 1.589 1,30 131

La tasa de reclutamiento y el nUmero de PCEC sin reclutamiento se calcula en los ensayos
gue han finalizado.

La velocidad de reclutamiento se mide todas las PCEC que tienen fecha de primer y ultimo
paciente y numero de pacientes previstos y nimero de pacientes randomizados mayor que 0.
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Diagrama de competitividad

Comparacion con la muestra: valores mayores que 1 significan

peores prestaciones.

Foto fija en la que se
resume las
prestaciones de los
centros de Cantabria

los del resto de la
muestra teniendo en

validos de la muestra.
Esta foto fija no tiene

manifestada.

en su comparacion con

cuenta todos los datos

en cuenta la evolucion
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——Resto Muestra Cantabria
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