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Introduccion

¢ Se presenta un analisis de la investigacion clinica
realizada en Asturias a partir de los datos contenidos en
la 262 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 la 262 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 Ye

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-autorizacion
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 e

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

542,1

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

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

Gasto en I+D

Millones de € Asturias Pais Vasco - 2017
) extramuros en
2,9 Cantabria Navarra

542,1 millones €
Galicia / La Rioja e :
S

Castillay Leodn Cataluna
Aragon 132,7
6,1
Madrid -
1182 Baleares

oo Castilla-La | Valencia
xtremadura Mancha -

Andalucia Murcia k

Islas Canarias

Fuente: Farmaindustria
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Evolucion I+D extramuros por CCAA

Evolucién del gasto en I+D extramuros en las
CCAA con entre 1y 2 millones de habitantes
(2007-2017)

(miles de €)

8.000 Fuente: Farmaindustria
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Contenido BDMetrics %

La 262 Publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 31/12/2018

1.744 EECC Finalizados
12.760 PCEC Finalizados 262 Publicacion

NUmero de Ensayos Clinicos (RD 2015) 3.302 (607)

Numero de patrticipaciones de Centros (RD
2015) 24.778 (4.425)

NUimero de CEICs de Referencia distintos 91

Nimerode CEICs Implicados distintos 156

NuUmero de Centros distintos 829

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

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015) 31-12-2018
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Analisis de la Investigacion Clinica en Asturias

¢ El CEIm de Asturias actla en 5 de los 3.302 Ensayos Clinicos
(EECC) analizados.

¢ 28 Centros de Asturias participan en 383 de las 24.778
Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC).

¢ Hay 2.700 pacientes previstos de Asturias para participar en EC
de los 185.790 incluidos en la muestra.

Poblacién Asturias / Poblaciéon Espaiia _ 2,2%
% de Participaciones de Centros en EC — 1,5%
% de Pacientes Previstos en los EC — 1,5%

% de actuaciones de CEIm . 0,2%
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Evolucion de la participacion de Centros )

Participacionesde Centrosen EC

Evolucion de la (% sobre el total de la muestra)
a = - 7 2’4% —
participacion
de centros de 220
Asturias en
0, L
ensayos 2,0%
clinicos 1,8%
Tendencia
1,6% -
1,4%
1,2%
1,0% r
PCEC con fecha de 0,8% . . | . . . . . . .
envio a AEMPS / s & 8 g8 o9 9§ 9 I 89 &8 &5 3
CEIC de referencia 8 & &8 &8 &8 &8 &8 & & & & 8
dentro de cada ano AROS
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Evolucion del numero de pacientes previstos

| g
)

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

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

2,0%
1,8%
1,6%
1,4%
1,2%
1,0%
0,8%
0,6%

0,4%
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Evolucion de la investigacion en Asturias ‘%

Evolucién de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Asturias en tres periodos: _
20042009, 2012014 y 20152018 Se aprecia una

tendencia

® Porcentaje de pacientes descendente en todos
previstos en EECC de

Asturias los porcentajes

= Porcentaje de
participaciones en Asturias

B Porcentaje de EECC con
CEIm en Asturias

010 Porcentaje sobre el total de
2004-2009  2010-2014  2015-2018 cada grupo en cada periodo
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Comité de Asturias %

El CEIm de Asturias actla en 5 ensayos clinicos

N° actuaciones
como CElm
CEIC de Asturias 5

Comités Eticos
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Centros de Asturias %

Los principales centros de Asturias con mayor nimero de participaciones en ensayos clinicos

N° participaciones
en EECC

HOSPITAL UNIVERSITARIO CENTRAL DE ASTURIAS 253

HOSPITAL DE CABUENES

C.S. DE EL CRISTO

HOSPITAL SAN AGUSTIN

C.S.M. TEATINOS -OVIEDO

FUNDACION HOSPITAL DE JOVE

INSTITUO OFTALMOLOGICO FERNANDEZ VEGA

C.S.M. ADARO -LANGREO

HOSPITAL MONTE NARANCO

C.S. DE COLLOTO (OVIEDO)

C.S. OTERO (OVIEDO)

C.S. PAULINO PRIETO

CS de Salud Mental La Corredoria

FUNDACION SANATORIO ADARO

C.S. NATAHOYO

C.S. VALLOBIN -CONCINAS

FUNDACION HOSPITAL DE AVILES

HOSPITAL CARMEN Y SEVERO OCHOA

HOSPITAL VALLE DEL NALON

Centro

)
NG N

NDNNMNMNNDNWWWWWOIOoO N O

El Hospital Universitario Central de Asturias esta integrado por el Hospital General de Asturias, el Hospital Nuestra Sefiora de Covadonga y el Instituto
Nacional de Silicosis.
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Fases de los ensayos clinicos en centros Te

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

Porcentaje sobre el total

" 12,8% de cada conjunto
. o
I co.2%

I 19,3%
I oo

PCEC en Asturias
| 0,5%

- 5,1% B PCEC total muestra
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Fases tempranas en Asturias

) BEST
) "

Evolucién de los ensayos, participacionesy pacientes
previstos en Fases Tempranas en Asturias en tres periodos:
20042009, 2012014 y 20152018

m Porcentaje de pacientes
previstos en EECC de FT €
Asturias

Porcentaje de
participaciones en FT de
Centros de Asturias

m Porcentaje de EECC en FT
con CEIm en Asturias

2004-2009 2010-2014  2015-2018
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INNOVADORES

11 de octubre de 2019

Plataforma Tecnolégica Espafiola

Los centros de Asturias
participan en 76 (1,0% del
total) ensayos en fases
tempranas (I y II) con 407
pacientes previstos
(0,9%).

El CEIm de Asturias actua
en 1 (0,1% del total)
ensayo.

Todos los porcentajes
descienden desde 2014

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

© farmaindustria 15



Areas terapéuticas de los ensayos

Distribucion por
las principales
areas
terapéuticas de
las
participaciones de
centros en
ensayos clinicos
(PCEC) de los
Centros de
Asturias y su
comparacion con
la distribucion,
dentro de esas
mismas areas, de
las PCEC de la
muestra

Oncologia
Cardiovascular
Antiinfecciosos

Neurociencias
Hematologia
Respiratorio
Reumatologia
Inmunologia
Endocrino
Dermatologia
Dolor y Anestesia
Psiquiatria
Metabolismo
Nefrologia
Oftalmologia
Vacunas
Digestivo
Urologia
Ginecologia

Alergia

Investigacion Clinica en Asturias
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18,5%

PCEC en Asturias

B PCEC total muestra

Porcentaje sobre el total
de cada conjunto
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Oncologia en Asturias

) BEST
) "

Evolucién de los ensayos, participacionesy pacientes
previstos en Oncologia essturiasen tres periodos:
20042009, 2012014 y 20152018

m Porcentaje de pacientes
previstos en EECC de
Oncologia en Asturias

Porcentaje de
participaciones en
Oncologia de Centros de
Asturias

0,9% B Porcentaje de EECC en
Oncologia con CEIm en
Asturias

2004-2009 2010-2014 2015-2018
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Los centros de Asturias
participan en 117 (1,3%
del total) ensayos en
Oncologia con 672
pacientes previstos
(1,3%).

El CEIm de Asturias actla
en 1 ensayo (0,1% del
total).

Desde 2014 desciende la
proporcion de pacientes
previstos y
participaciones

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

© farmaindustria 17



Investigacion en Atencion Primaria ) 7

Asturias tiene una representacion elevada en proporcion a su poblacidn tanto en pacientes
previstos como en participaciones en centros de Atencion Primaria. Un total de 441
pacientes, un 3,2% del total, y 57 participaciones, un 5,2%b del total de participaciones
de los centros de AP, corresponden a Asturias. La evolucién sigue una tendencia
descendente, tanto en pacientes previstos como 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 totalde pacientes en centros de AP) 10.0%

11,0%
10,0%
9,0%

9,0%
8,0%

11 de octubre de 2019

8,0% 7.0%
7.0% 6,0%
6,0% 5,0%
5.0% 4,0%
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) 0% 2,0%
1,0% I 1,0% I
0,0% 0 i 0,0%
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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 Asturias y
para el conjunto de la muestra.

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

- Rl rs g © farmarndustna 19
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Etapas e indicadores principales de tiempos p

Documentacion

Autorizacion

AEMPS

ler Paciente

Protocolo
Final

Envio al CEIC /
AEMPS

DictamenCEIC /
Autor. AEMPS

Contrato
Firmado

ler Paciente
Incluido

Investigacion Clinica en Asturias
11 de octubre de 2019
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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 Inclusion del Primer
Paciente

¢ 1C2 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta la recepcion del Contrato
Firmado

¢ 1C3 Tiempo desde el envio al CEIC / AEMPS de la
documentacion hasta el dictamen del CEIC / CEIm

¢ 1C4 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la
Inclusion del Primer Paciente

Investigacion Clinica en Asturias <~ I MEDICAMENTOS © I _
11 de octubre de 2019 E % % INNOVADORES farmamdustna 21
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Comparacion de Indicadores de tiempos e

Medianas de todos los tiempos de los indicadores medida en dias

Resto No
INDICADOR Muestra Casos

IC1 Envio - 1° Paciente

No
Ccasos

Asturias

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 Asturias 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 Asturias »%“_j MEDICAMENTOS © :
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Evolucion indicadores de tiempo ®

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2018

IC1Tiempo desde @nvioa la IC2Tiempo desde envioa la
AEMPS / CEIC de la AEMPS/ CEIC de la
documentacion hasta la inclusion documentacion hasta la recepcion
del Primer Paciente del Contratofirmado _
300 200 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 2015-2018 2004-2009 2010-2014 2015-2018

m Asturias ™ Resto Muestra m Asturias ™ Resto Muestra
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2018

IC3Tiempo desde envioa la IC4Tiempo desde la recepcion del
AEMPS/ CEICde la Contratoa la inclusion ddPrimer
documentacion hasta &ictamen 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 2015-2018 2004-2009 2010-2014 2015-2018

m Asturias ™ Resto Muestra m Asturias ™ Resto Muestra
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Indicadores de reclutamiento

Tres son los indicadores que se consideran:

porcentaje del niUmero 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 Asturias ¢ = MEDICAMENTOS © L :
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Comparacion indicadores de reclutamiento p

Resto No No
INDICADOR Muestra casos Asturias casos

Tasa de reclutamiento (%) 81,2% 2.673 71,4% 210

PCEC sin reclutamiento (%) 13,4% 357 15,7% 33

Velocidad de reclutamiento
pacientes/mes 1,07 3.234 1,31 230

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

¢ La tasa de reclutamiento y el nUmero 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 Gltimo paciente y nimero de pacientes previstos y numero
de pacientes incluidos mayor que 0.

Investigacion Clinica en Asturias - MEDICAMENTOS
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Evolucion indicadores de reclutamiento %

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2018

Tasa de reclutamiento Sin reclutamiento Velocidad de reclutamiento
110% 22% -

100% - 20% -
90% - 18% -
80% - 16% -
70% - 14% -
60% - 12% -

50% - 10% -

40% - 8% -

30% - 6% -

20% - 4% -

10% - 2% -

0% - 0% -
2004-20092010-20142015-2018 2004-2009 2010-2014 2015-2018 2004-2009 2010-2014 2015-2018
m Asturias ™ Resto Muestra m Asturias ™ Resto Muestra m Asturias = Resto Muestra
Porcentaje del nimero real de pacientes Porcentaje del nimero de participaciones LG & WO R el
. - . 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 envio a AEMPS /

CEIC de referencia dentro de cada ano
PCEC con fecha de cierre de reclutamiento dentro de cada ano

mﬁ%\%\ﬂnﬂggs © farmaindustria 27
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Diagrama de competitividad 2015-2018 ) 7

Comparacion con la muestra en el periodo 2015-2018: valores

mayores que 1 significan peores prestaciones.
—Resto Muestra

IC1 Envio - ler

Paciente Asturias
1,8

Velocidad de

. IC2 Envio - Contrato
reclutamiento

PCEC sin reclutamiento IC3 Envio - Dictamen

C4 Contrato - ler
Paciente

Tasa de reclutamiento
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Algunas conclusiones

¢ Lainversion que la industria farmacéutica realizd+dh extramuroginvestigacion
basica, preclinica y clinica) Asturiasesmenoren relacion a las comunidades de
poblacion similar (Murcia, Extremadura, Balearégagon).

¢ Lalnvestigacion Clinica en Asturigigne un peso en el conjunt@algo menordel
correspondiente a su poblacion @articipacionesy pacientes previstos y
significativamente menoen actuaciones de s€CEImLatendencia en la evolucion de
participacionesy depacientes previstog®sdescendenteen ambos casas

¢ Lasfases de la investigacioan las que participan los centros de Asturias 5@s
tardias (Il y IVjjuelas del resto de la muestraaparticipacionen ensayos ertrases
Tempranagl y Il) tiene un pesmenordel correspondiente a su poblacion.

¢ Lasareas terapéuticaprincipales de los ensayos clinicos realizados en Asturias son
OncologiaCardiovascularRespiratoriQ Reumatologiay NeurocienciasLa
proporcion de participaciones en Cardiovascular, Respiratorio, Reumatologia y
Neurociencias estpor encima del conjuntale la muestra.

L m
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Algunas conclusiones

¢ La representacion daAsturiasen Atencion Primaria eselevadaen proporcion a su
poblacion, tanto erpacientes previsto€omo enparticipaciones La evolucion en
ambos casosigue, sin embargo, uriandencia descendente

¢ Losindicadores de tiemposle Inicioy Contrato, considerados de formglobal en
todos losperiodos(2004junio 2018, nosiguen la tendencia positiva del resto de la
muestra desde la implementacion del RD 1090/2015 (er&d6), siendanas altos
en Asturias que en el resto derfauestra, los tiempos dinicioy Contrato, ymas
bajos Dictamery Primer Paciente

¢ Respecto andicadores de reclutamientpconsideradosle forma global en todos los
periodosdel proyecto BEST (20Q4hio 2018) la Tasaestapor debajodel resto de la
muestra, mientras que lgelocidadestapor encima Enlo relativo a laevolucionde
estos indicadoresn el periodo 20152018la Tasay laVelocidaddisminuyen
respecto al periodo anterior, quedandoTasapor debajodel conjunto de la muestra
y laVelocidad por encima
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