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¢ Se presenta un analisis de la investigacion clinica
realizada en la Comunidad Valenciana a partir de los
datos contenidos en el Avance de la 282 publicacion de la
base de datos BDMetrics del proyecto BEST.

¢ 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.

¢ Los datos actuales contenidos en el Avance de la 282
publicacion han sido validados y depurados por los
laboratorios y sociedades cientificas adscritos al proyecto
BEST.
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica p

Cerca del 60% de los 1.147 millones de euros destinados a |1+D en 2017 se dedicaron a
ensayos clinicos (662 millones de euros), invirtiéndose otros 131 millones de euros
en investigacion basica.

Datos en miles de

euros Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion preclinica estudios post-autorizaciéon
60.173 113.830
Investigacion basica Otros
131.369 58.524
Investigacion Investigacion Desarrollo
galénica clinica tecnoldgico
69.315 662.115 52.171
Fuente: Farmaindustria
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica p

Si bien es superior el gasto en 1+D ejecutado en los centros de investigacion de las
propias compainias (I+D intramuros), el 47% de su gasto total en I+D se destiné a
contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D
extramuros).

Datos en millones
de euros

Gastos |+D intramuros

605,4

Gastos I1+D extramuros

5421

Fuente: Farmaindustria
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Gastos de I+D extramuros en CCAA @

Distribucion geografica del gasto en I+D extramuros (2017)
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Evolucion I+D extramuros por CCAA

Evolucion del gasto en I+D extramuros en las
CCAA con mas de 4 millones de habitantes
(2007-2017)

(miles de €)
Fuente: Farmaindustria
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Contenido BDMetrics %

El Avance de la 282 Publicacidon de los datos de BDMetrics contiene
EC con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 31/12/2019

1.817 EECC Finalizados

13.471 PCEC Finalizados A282 Publicacion

Ndamero de Ensayos Clinicos (RD 2015) 3.545 (847)

Numero de patrticipaciones de Centros (RD
2015) 26.430 (6.045)

Numerode CEICs de Referencia distintos 92

NUimerode CEICs Implicados distintos 157

NuUmero de Centros distintos 835

Desde fecha de envio al CEIC (RD2004) 19-02-2004

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015) 31-12-2019

Feeele © farmaindustria -

Plataforma Tecnolégica Espafiola

Investigacion Clinica en C. Valenciana
12 de junio de 2020




Analisis de la Investigacion Clinica en la C. Valenciana

¢ Los CEIm de la Comunidad Valenciana actian en 168 de los
3.545 Ensayos Clinicos (EECC) analizados.

¢ 100 Centros de la Comunidad Valenciana participan en 3.111
de las 26.430 Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos
(PCECQ).

¢ Hay 25.161 pacientes previstos de |la Comunidad Valenciana
para participar en EC de los 195.621 incluidos en la muestra.

Poblacion C. Valenciana / Poblacion Espafia —10,7%
% de Participaciones de Centros en EC _ 11,8%
% de Pacientes Previstos en los EC _ 12,9%
% de actuaciones de CElm _ 4,7%
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Evolucion de la participacion de Centros

Evolucion de la
participacion
de centros de
la Comunidad
Valenciana en
ensayos
clinicos

PCEC con fecha de
envio a AEMPS /
CEIC de referencia
dentro de cada ano

13,0%

12,5%

12,0%

11,5%

11,0%

10,5%

10,0%
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Evolucion del numero de pacientes previstos

Pacientes previstos en EC

Evolucion del (% sobre el total de la muestra)
, 18,0% -
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Evolucion de la investigacion en la C. Valenciana %

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en la Comunidad Valenciana en tres periodos:
2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019 Se daprecia un

descenso de todos
m Porcentaje de pacientes |os porcentajes desde

previstos en EECC de la
Comunidad Valenciana 2015

= Porcentaje de
participaciones en la
Comunidad Valenciana

m Porcentaje de EECC con
CElm en la Comunidad
Valenciana

Porcentaje sobre el total de
2004-2009 2010-2014 2015-2019 cada grupo en cada periodo
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Comités de la Comunidad Valenciana f%

Los 14 CEIm de la Comunidad Valenciana actlan en 168 ensayos clinicos

N° actuaciones

Comités Eticos como CEIm

~
(o]

CEIC Hospital Universitario La Fe

CEIC Hospital Clinico Universitario de Valencia

CEIC Consorcio Hospital General Universitario de Valencia

CEIC Clinica Mediterranea de Neurociencias

CEIC Direccién General de Salud Publica y Centro Superior de Investigacion en Salud Publica
CEIC Hospital General Universitario de Elche

=N
w N

CEIC Hospital Universitario Dr. Peset

CEIC Hospital General Universitario de Alicante
CEIC Hospital La Ribera de Alzira

CEIC Instituto Oftalmolégico de Alicante

CEIC Atencién Primaria de Valencia y Castellén
CEIC Consorcio Hospitalario Provincial de Castellén
CEIC del Instituto de Ciencias Médicas

CEIC Hospital Torrevieja
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Centros de la Comunidad Valenciana

e

Los principales centros de la Comunidad Valenciana por nimero de participaciones en ensayos clinicos

N° participaciones

Centro en EECC
HOSPITAL UNIVERISTARI | POLITECNIC LA FE 601
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALENCIA 408
CONSORCIO HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE VALENCIA 359
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ALICANTE 257
HOSPITAL UNIVERSITARIO DR. PESET 170
FUNDACION INSTITUTO VALENCIANO DE ONCOLOGIA 165
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE 161
HOSPITAL ARNAU DE VILANOVA 96
CLINICA MEDITERRANEA DE NEUROCIENCIAS 93
HOSPITAL DE LA RIBERA 71
CONSORCIO HOSPITALARIO PROVINCIAL DE CASTELLON 57
HOSPITAL UNIVERSITARI SANT JOAN D'ALACANT 56
HOSPITAL DE SAGUNTO 50
HOSPITAL DE TORREVIEJA 46
HOSPITAL QUIRON VALENCIA 32
Instituto de Ciencias Médicas 32
HOSPITAL DE ELDA VIRGEN DE LA SALUD 30
HOSPITAL GENERAL DE CASTELLO 29
HOSPITAL DE MANISES 24
HOSPITAL DE LA MARINA BAIXA 23

El Hospital Clinico Universitario de Valencia incluye el Centro de Salud de Foios

. . s e . Z—— N
Investigacion Clinica en C. Valenciana ;§ MEDICAMENTOS © :
INNOVADORES farma ndUSTna 13

12 de junio de 2020

Plataforma Tecnolégica Espafiola




Fases de los ensayos clinicos en centros

Distribucion por fases de los ensayos en centros (PCEC) en la
Comunidad Valenciana y en el conjunto de la muestra

Porcentaje sobre el total
8,1% de cada conjunto

1 62,6%
I co.0%
I 25,9%
I 5o
3 4% PCEC en C. Valenciana
y 0
! B 5% ® PCEC total muestra
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Fases tempranas en la Comunidad Valenciana

| BEST
) "

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Fases Tempranas en la Comunidad Valenciana
en tres periodos:

2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019

11,6%
10,2%
8,3%

m Porcentaje de pacientes
previstos en EECC de FT en
la C. Valenciana

Porcentaje de
participaciones en FT de
Centros de la C. Valenciana

m Porcentaje de EECC en FT
con CEImenlaC.
Valenciana

4,3%

3,9% 4,1%

2004-2009 2010-2014 2015-2019
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Los centros de la
Comunidad Valenciana
participan en 896 (11,1%
del total) ensayos en fases
tempranas (I y II) con
4.691 pacientes previstos
(10,3%).

Los CEIm de la
Comunidad Valenciana
actiian en 63 (4,0% del
total) ensayos.

Todos los porcentajes
descienden desde 2014.

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

© farmaindustria 15



r o \
Areas terapeuticas de los ensayos
Oncologia d'%’w
Distribucion por Cardiovascular  p— 11121’030% |
las principales Hematologia  pl 880
a’reas Antiinfecciosos  p— 5‘,59%5/2/0
terapéuticas de Neurociencias  pmmmi8 S0
las Respiratorio _365/ A
. . . Reumatologia ’ O%O
participaciones de o
Inmunologia g 3.9%
centros en Endocrino 5 3%
ensayos clinicos Dermatologia 241
(PCEC) de IOS Dolor y Anestesia . 12820%0
Centros de la Psiquiatria gy 11’,250{}0
Comunidad Metabolismo gy 42 .
: i PCEC en C. Valenciana
Valenciana y su vacunas gy 1%,
comparacion con Oftalmologia gy {/of" ® PCEC total muestra
Iy i 1,4%
la distribucion, etiolod’a m 1.4t
dentro de esas Pigesivo 1,30
. ’ Urologia g 01’60%}
mismas areas, de Sinecoionia o 1%
las PCEC de la neeohdla u 8';3;’//0 Porcentaje sobre el total
t Trasplantes g 565 de cada conjunto
muestra Alergia g 82(%’
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Oncologia en la Comunidad Valenciana Te®

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes Los centros de la
previstos en Oncologia en la Comunidad Valenciana en tres Comunidad Valenciana
periodos: participan en 1.122 (11,1%
2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019 del total) ensayos en
m Porcentaje de pacientes Oncologia con 6.286

grneg/cijg;?aegnﬁicg de pacientes previstos
' (10,9%).

Valenciana )
11,9% Porcentaje de Los CEIm de la Comunidad
participaciones en Valenciana actlan en 33
9,9% 11,1% Oncologia de Centros de ensayos (2,30/0 del total).
la C. Valenciana -
Los porcentajes de

m Porcentaje de EECC en - -
Oncologia con CEImen la paC|entes prewstos Y
C. Valenciana ensayos aumentan desde

2014, mientras que el de
participaciones

disminuye.

Pl 2,0% 2,4% Porcentaje sobre el total de
2004-2009  2010-2014  2015-2019 cada grupo en cada periodo
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Investigacion en Atencidon Primaria Ye®

La Comunidad Valenciana tiene una representacion muy superior de lo que le corresponderia
por su poblacion tanto en pacientes previstos como en participaciones en centros de
Atencion Primaria. Un total de 4.494 pacientes, un 36,7% del total, y 245 participaciones,
un 21,5% del total de participaciones de los centros de AP, corresponden a la Comunidad
Valenciana. La evolucion sigue una tendencia marcadamente ascendente en pacientes
previstos y moderadamente ascendente en participaciones.

Pacientes previstos en centros de AP en Participaciones de Centros de AP en EECC
EECC (% del total de participaciones en centros de AP)
(% del total de pacientes en centros de AP) 40 0%
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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.

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

¢ 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 la
Comunidad Valenciana y para el conjunto de la muestra.

Para evitar sesgos, esta comparacion se realiza sobre aquellos ensayos
clinicos en los que participan centros de la Comunidad Valenciana.

) MEDICAMENTOS
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Etapas e indicadores principales de tiempos @

Documentacion

Contrato

IC2

Autorizacion
AEMPS

1er Paciente

Protocolo
Final

Envio al CEIC /
AEMPS

DictamenCEIC /
Autor. AEMPS

Contrato
Firmado

l1er Paciente
Incluido

Investigacion Clinica en C. Valenciana

12 de junio de 2020

) MEDICAMENTOS
~’ INNOVADORES

Plataforma Tecnolégica Espafiola

© farmaindustria 20




Etapas e indicadores principales de tiempos

Se utilizan cuatro indicadores de referencia principales:

¢ IC1 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta la Inclusidon del Primer
Paciente

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

¢ IC3 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta el dictamen del CEIC / CEIm

¢ IC4 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la
Inclusion del Primer Paciente

Investigacion Clinica en C. Valenciana <~ ¥ MEDICAMENTOS © )
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Comparacion de Indicadores de tiempos p

Medianas de todos los tiempos de los indicadores medida en dias

No
Casos

Comunidad
VEIELG M ELE

Resto No
INDICADOR Muestra casos

IC1 Envio - 19 Paciente

IC2 Envio - Contrato
IC3 Envio - Dictamen

IC4 Contrato - 19 Paciente

¢ La comparacion se realiza sobre los mismos ensayos clinicos en los que participan
centros de la Comunidad Valenciana para todos los casos con datos validos.

¢ Todas las fechas son individuales para cada participacion del Centro en el ensayo. Los
tiempos se calculan como diferencias entre estas fechas.

¢ En todos los indicadores la discriminacion se hace por la CA donde se localiza el centro
salvo en el IC3 donde se considera la CA del CEIC implicado / CEIm

Investigacion Clinica en C. Valenciana }%“_j MEDICAMENTOS © -
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Evolucion indicadores de tiempo

Ao

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019

IC1 Tiempo desde el envio a la
AEMPS / CEIC de la
documentacioén hasta la inclusion
del Primer Paciente
250

200

150

100

50

2004-2009

2010-2014

2015-2019

m C. Valenciana = Resto Muestra

Investigacion Clinica en C. Valenciana
12 de junio de 2020

IC2 Tiempo desde el envio a la
AEMPS / CEIC de la
documentacién hasta la recepcion

del Contrato firmado )
175 Mediana de

cada periodo

150 medida en dias
125
100
7 PCEC con fecha de
envio a AEMPS /
50 CEIC de referencia
dentro de cada ano
25
0
2004-2009 2010-2014 2015-2019

m C. Valenciana = Resto Muestra
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019

IC3 Tiempo desde el envio a la IC4 Tiempo desde la recepcion del
AEMPS / CEIC de la Contrato a la inclusion del Primer
documentacion hasta el Dictamen Paciente

Mediana de
cada periodo
medida en dias

PCEC con fecha de
envio a AEMPS /
CEIC de referencia
dentro de cada afio

2004-2009 2010-2014  2015-2019 2004-2009 2010-2014  2015-2019

m C. Valenciana = Resto Muestra m C. Valenciana = Resto Muestra
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Indicadores de reclutamiento

Tres son los indicadores que se consideran:

porcentaje del nimero real de pacientes incluidos
sobre el de pacientes previstos a incluir en el
ensayo.

¢ Participaciones sin reclutamiento, medido
como el porcentaje del numero de participaciones
en centros que no reclutan a ningun paciente
sobre el numero total de participaciones en
centros.

¢ Velocidad de reclutamiento, medida como el
numero de pacientes que se reclutan por mes
(inferido). Se indica la mediana de los datos.

‘ ¢ Tasa de reclutamiento medida como el

Investigacion Clinica en C. Valenciana ¢ = MEDICAMENTOS © § :
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Comparacion indicadores de reclutamiento p

No
Casos

NO
INDICADOR casos

Tasa de reclutamiento (%) 88,7% 7318 91,4% 1.517

Comunidad
Valenciana

Resto
Muestra

PCEC sin reclutamiento (%) 12,6% 924 12,7% 192

Velocidad de reclutamiento
pacientes/mes 1,10 9.064 1,31 1.835

¢ La comparacion se realiza sobre los mismos ensayos clinicos en los que

participan centros de la Comunidad Valenciana para todos los casos con datos
validos.

¢ La tasa de reclutamiento y el nimero de PCEC sin reclutamiento se
calcula en los ensayos que han finalizado.

¢ La velocidad de reclutamiento se mide en todas las PCEC que tienen

fecha de primer y Ultimo paciente y nUmero de pacientes previstos y nimero
de pacientes incluidos mayor que 0.

BN MEDIGAMENTOS © farmaindustria 26
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Evolucion indicadores de reclutamiento f%

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2019

Tasa de reclutamiento Sin reclutamiento Velocidad de reclutamiento
110% 14%
100% Lo
90% . I
80% 10% -
70% I I
60% 8% 1 I I
50% 6% | L2 13,0% [l 12,8% 12,9% %
40% I
30% 4% -
20% I
0% 2% -
10% I I
0% 0% -
2004-2009 2010-2014 2015-2019 2004-2009 2010-2014 2015-2019 2004-2009 2010-2014 2015-2019
m C. Valenciana = Resto Muestra m C. Valenciana = Resto Muestra m C. Valenciana = Resto Muestra
Porcentaje del nimero real de pacientes Porcentaje del niUmero de participaciones MRl @2 SO 6.9 [EelaniEs ElE
. - . se reclutan por mes
incluidos sobre el de pacientes previstos a de centros en ensayos que no reclutan a
incluir en el ensayo ningun paciente sobre el nimero total de
participaciones de centros en ensayos
PCEC con fecha de cierre de reclutamiento dentro de cada afio
= N
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Diagrama de competitividad 2015-2019 )

Comparacion con la muestra en el periodo 2015-2019: valores

mayores que 1 significan peores prestaciones.

—Resto Muestra
IC1 Envio - ler

Paciente C. Valenciana
1,2

1

Velocidad de

. . IC2 Envio - Contrato
reclutamiento

PCEC sin reclutamiento ~ IC3 Envio - Dictamen

1C4 Contrato - ler
Paciente

Tasa de reclutamiento
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Algunas conclusiones

¢ Lainversion que la industria farmacéutica realiza en 1+D extramuros (investigacion basica,
preclinica y clinica) que realizan los laboratorios en la Comunidad Valenciana es la menor de
entre las de su grupo de poblacién (Andalucia, Catalufia y Madrid). Esta inversidn no presenta
variaciones significativas desde 2015.

¢ LaInvestigacion Clinica en la Comunidad Valenciana tiene aproximadamente el peso que le
corresponde por su poblacidn, excepto en la proporcion de actuaciones de sus CEIm, que es
significativamente menor. La evolucion de participaciones en ensayos clinicos refleja una
tendencia general descendente, mientras que la pacientes previstos €s aproximadamente
neutra.

¢ Laproporcion de las fases de la investigacion en las que participan los centros de la Comunidad
Valenciana es algo menor en las fases I, y IV, igual en I, y algo mayor en lll que las del conjunto
de la muestra*. La participacion en fases tempranas es aproximadamente la que le corresponde
por poblacion, excepto en actuaciones de sus CEIm, que es menor.

¢ Las areas terapéuticas principales de los ensayos clinicos realizados en la Comunidad Valenciana
son oncologia, cardiovascular, antiinfecciosos y respiratorio.

* Todas las comparaciones del informe BEST se realizan, a nivel nacional, sobre aquellos ensayos clinicos en los que participan la Comunidad sobre la que se
realiza el informe
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Algunas conclusiones

¢ Larepresentacion de la Comunidad Valenciana en investigacion en Atencion Primaria es muy
superior a la que le corresponderia por poblacion, tanto en nimero de participaciones como en
pacientes previstos. La evolucion presenta una tendencia positiva, sobre todo en pacientes
previstos.

¢ Respecto a los indicadores de tiempos, considerados de forma global en todos los periodos
(2004-2019), y desde la implementacion del RD 1090/2015 (enero 2016), siguen la tendencia
positiva del resto de la muestra*, reflejando valores en el periodo 2015-2019 similares a los del
conjunto (algo peores en los tiempos de Inicio y Contrato, y algo mejores en Dictamen y Primer
Paciente).

¢ Respecto aindicadores de reclutamiento, considerados de forma global en todos los periodos
(2014-2019, tanto la tasa como la velocidad estan por encima del conjunto de la muestra. En lo
relativo a la evolucién de estos indicadores, ambos han decaido desde 2014.

* Todas las comparaciones del informe BEST se realizan, a nivel nacional, sobre aquellos ensayos clinicos en los que participan la Comunidad sobre la que se
realiza el informe
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