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Introduccion

0 Se presenta un analisis de la investigacion clinica
realizada en Navarra a partir de los datos contenidos en
la 332 publicacion de la base de datos BDMetrics del
proyecto BEST.

0 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.

o Los datos actuales contenidos en la 332 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

El 62% de los 1.267 millones de euros destinados a [+D en 2021 se dedicaron a ensayos
clinicos (789 millones de euros), invirtiéndose otros 156 millones de euros en
investigacion basica.

Datos en miles de €
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La Investigacion en la Industria Farmacéutica € @

En el afio 2021, la inversion en 1+D ejecutado en los centros de investigacion de las propias
companias (I+D intramuros) alcanzo los 674 millones de euros, representando el 53% del

total del gasto en [+D.

Adicionalmente, la industria farmacéutica destind 593 millones de euros a contratos de
investigacion con hospitales, universidades y centros publicos y privados (gasto en 1+D
extramuros), lo que supone una contribucién clave para garantizar la sostenibilidad

financiera de estos centros.

Gasto en I+D extramuros

Gasto en I+D intramuros .
674, 3ME€E — 592:7 M€
Fuente: FARMAINDUSTRIA
igacion Clini MEDICAMENT .
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Gastos de I+D extramuros en CCAA

D

Distribucion geografica del gasto en I1+D extramuros (2021)

Gasto I+D extramuros
(millones de euros)

Andalucia 54,71
Aragén 5,57
Asturias 4,44
Baleares 3,23
Canarias 474
Cantabria 4,65
Castillay Leén 8,41
Castilla-LaMancha 3,11
Catalufia 161,60
Ceutay Melilla 1,51
Valencia 33,08
Extremadura 4,37
Galicia 23,19
Madrid 177,54
Murcia 3,22
Navarra 7,36
Pais Vasco 17,44
Rioja 0,32
Extranjero 74,24

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Evolucion I+D extramuros por CCAA p

Evolucion del gasto en 1+D extramuros en las CCAA
con menos de 1 millén de habitantes (2011-2021)

Crecimiento medio Anual (%CAGR)
Cantabria
2,4%
La Rioja ] o
-10,7% =m=Navarra =m=Cantabria =@=Rioja
0,7 mill. habitantes 0,6 mill. habitantes 0,3 mill. habitantes
9,7%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Datos en miles de €

Fuente: FARMAINDUSTRIA (gastos I+D) e INE (cifras oficiales de poblacién Padron municipal a 1/1/2021)
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Contenido BDMetrics

S

La 332 Publicacion de los datos de BDMetrics contiene EC
con fecha de envio al CEIC/AEMPS hasta el 31/12/2022

2.150 EECC Finalizados

15.899 PCEC Finalizados

NUmero de Ensayos Clinicos (RD 2015)

NUmero de participaciones de Centros (RD
2015)

Nimero de CEICs de Referencia distintos
Numero de CEICs Implicados distintos
Nimero de Centros distintos

Desde fecha de envio al CEIC (RD2004)

Hasta fecha de envio a la AEMPS (RD2015)
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Analisis de la Investigacion Clinica en Navarra

o El CEIm de Navarra actia en 269 de los 4.443 Ensayos Clinicos
(EECC) analizados.

0 9 Centros de Navarra participan en 679 de las 32.880
Participaciones de Centros en Ensayos Clinicos (PCEC).

o Hay 5.495 pacientes previstos de Navarra para participar en EC
de los 240.837 incluidos en la muestra.

Poblacién Navarra / Poblacion Espafa -1,4°/o
% de Participaciones de Centros en EC _ 2,1%

% de Pacientes Previstos en los EC _ 2,3%
% de actuaciones de CEIm [ ] 6,1%
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P 4 = n P 4 @'
Evolucion de la participacion de Centros )

Participaciones de Centros en EC
Evolucion de la (% sobre el total de la muestra)
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Evolucién del nimero de pacientes previstos (i@

Pacientes previstos en EC

Evolucion del (% sobre el total de la muestra)
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Evolucion de la investigacion en Navarra Ye

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Navarra en el periodo 2016-2022

Todos los porcentajes
muestran una

tendencia
ascendente
1 7%
2,6%
8,3%
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
B Porcentaje de pacientes previstos en EECC de Navarra i
Porcentaje de participaciones en Navarra Porcenta_]e SObre el tOtaI de
B Porcentaje de EECC con CEIm en Navarra Cada grupO en Cada peI‘iOdO
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Comité de Navarra %

El CEIm de Navarra actla en 269 ensayos clinicos

N© actuaciones
como CEIm
CEIC de Navarra 269

Comités Eticos
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Centros de Navarra %

Los centros de Navarra con su numero de participaciones en ensayos clinicos

N° participaciones
en EECC
CLINICA UNIVERSITARIA DE NAVARRA 451
Complejo Hospitalario de Navarra 211
HOSPITAL REINA SOFIA
C.S. VILLABA

Centro

CENTRO SANITARIO DE SALUD MENTAL FUNDACION ARGIBIDE
CLINICA PSIQUIATRICA PADRE MENNI

C.S. CONDE OLIVETO

CENTRO DE ATENCION A LA MUJER ANDRAIZE

HEE=NNNO

+ El Complejo Hospitalario de Navarra integra los antiguos Hospital de Navarra y Hospital Virgen del Camino
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7 . -
Fases de los ensayos clinicos en centros e

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

Porcentaje sobre el total

5,9% de cada conjunto

Y R s

50,4%

III

27,5%
IT

PCEC en Navarra
16,2% varr

: - 6,8% m PCEC total muestra
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Fases tempranas en Navarra

| BEST
) T

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Fases Tempranas en Navarra en el periodo 2016-
2022

3,9%

9,2% 9,3% 9,8%
6,5%
| | | | |
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
B Porcentaje de pacientes previstos en EECC de FT en Navarra
Porcentaje de participaciones en FT de Centros de Navarra
B Porcentaje de EECC en FT con CEIm en Navarra
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Los centros de Navarra
participan en 248 (2,5%
del total) ensayos en fases
tempranas (I y II) con
1.978 pacientes previstos
(3,3%).

El CEIm de Navarra actua
en 128 (6,8% del total)
ensayos.

El porcentaje de
actuaciones del CEIm
muestra una tendencia
marcadamente
ascendente

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo
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r o |
Areas terapéuticas de los ensayos
ONCol0gia  ————————————— 30, 6% >6,3%
Distribucion por Cardiovascular  pieled 10,1%
las principales Antiinfecciosos ﬂ’/%lo%
areas Hematologia — o, 0% L2.2%
J4 o i i 4.4
terapéuticas de Neurociencias  pu’s’ f%/o
Ias p Respiratorio i95/,°5%
. . . Inmunologia irzo/g%
participaciones de N ) o
eumatologia izé((,’o%
centros enl ) Endocrino -1§°§’%
ensayos clinicos Dermatologia _1295/0%
(PCEC) de los Vacunas g’ 1?@%
Centros de Dolor y Anestesia gy %gg/"
Navarr Nefrologia 4
SLELLEH AL 0098 m ]1?52’% PCEC en Navarra
comparacion con Oftalmologia g 1 Ao}
la distribucion, Metabolismo Pl B m PCEC total muestra
dentro de esas Digestivo g {/55¢
mismas areas, de Psiquiatria '0173670
U I , 0{9
las PCEC de la - rolog',a " 0375/° Porcentaje sobre el total
muestra inecologia 3, 070 de cada conjunto
Trasplantes 8?0%3
Alergia
igacion Clini ¢ ) MEDICAMENTOS .
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Oncologia en Navarra )

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes
previstos en Oncologia en Navarra en el periodo 2016-2022 Los centros de Navarra

participan en 382 (2,9%
del total) ensayos en

. Oncologia con 2.355
e pacientes previstos

(3,1%).
El CEIm de Navarra actua
en 151 ensayos (8,3% del
total).
Todos los porcentajes
muestran una
tendencia ascendente

5

12,8%
2 11,5%
: 10,3% 8,9%
T T T T T

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

l Porcentaje de pacientes previstos en EECC de Oncologia en Navarra

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

Porcentaje de participaciones en Oncologia de Centros de Navarra

B Porcentaje de EECC en Oncologia con CEIm en Navarra
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Investigacion en Atencion Primaria

Navarra tiene una representacion significativamente menor de lo que le corresponderia por
su poblacion, tanto en pacientes previstos como en participaciones en centros de
Atencion Primaria. Un total de 62 pacientes, un 0,4% del total, y 4 participaciones, un
0,3% del total de participaciones de los centros de AP, corresponden a Navarra. No hay
nuevas participaciones desde 2012.

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) 1.2%
3,0%
1,0%
2,5%
0,8%
2,0%
o)
1,5% 0,6%
1,0% 0,4%
0,5% 0,2%
0,0% 0,0%
N 00O OO O 4 N M < I W N 00O O O - (N N 00O OO O 4 N M < I OW N 0O O O
o oo A4 " A A4 A A = = = = N N o oo A4 A A A = = = = = =
O O O O O O OO0 Oo0o oo o o o o O O O O OO OO O o o o o o
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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.

0 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 Navarra y
para el conjunto de la muestra.

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

) MEDICAMENTOS
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Etapas e indicadores principales de tiempos (i@

Documentacion

Contrato

IC2

Autorizacion
AEMPS

1er Paciente

Protocolo
Final

Envio al CEIC /
AEMPS

DictamenCEIC /
Autor. AEMPS

Contrato
Firmado

l1er Paciente
Incluido
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Etapas e indicadores principales de tiempos

Se utilizan cuatro indicadores de referencia principales:

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

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

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

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

Investigacion Clinica en Navarra <~ ¥ MEDICAMENTOS © )
25 de agosto de 2023 g % % INNOVADORES farma ﬂdUSTi’Ia 21
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Comparacion de Indicadores de tiempos p

Medianas de todos los tiempos de los indicadores medida en dias

Resto No
INDICADOR Muestra casos

IC1 Envio - 1° Paciente

No
Casos

Navarra

IC2 Envio - Contrato
IC3 Envio - Dictamen

IC4 Contrato - 19 Paciente

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

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

0 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

_\ ]
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Evolucion indicadores de tiempo ®

Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2022

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

300
Mediana de

250 cada periodo
medida en dias

200 -

150 -
PCEC con fecha de

100 - envio a AEMPS /
CEIC de referencia
dentro de cada ano

50 -

0 .

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B Navarra [ Resto Muestra
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Evolucion indicadores de tiempo ®

Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2022

IC2 Tiempo desde el envio a la AEMPS / CEIC de la documentacidn hasta
la recepcidn del Contrato firmado

150
Mediana de
125 cada periodo
medida en dias
100 -
75 -
PCEC con fecha de
50 | envio a AEMPS /
CEIC de referencia
s dentro de cada ano
0 .

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B Navarra [ Resto Muestra
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion del indicador en tres periodos: 2004-2009, 2010-2015 y 2016-2022

IC3 Tiempo desde el envio a la AEMPS / CEIC de la documentacién hasta
el Dictamen

80

Mediana de
cada periodo
medida en dias

PCEC con fecha de
envio a AEMPS /

CEIC de referencia
dentro de cada afio

La evolucion del indicador
IC3 no se muestra de

2004-2009 2010-2015 2016-2022 f°TmT Znualtl)oor estar
calculado sobre un ndmero
B Navarra [ Resto Muestra menor de casos
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Evolucion indicadores de tiempo @

Evolucion de indicadores en el periodo 2016-2022

IC4 Tiempo desde la recepcion del Contrato a la inclusidon del Primer
Paciente

150

Mediana de
cada periodo
medida en dias

125

100

75
PCEC con fecha de
50 envio a AEMPS /
CEIC de referencia
s dentro de cada ano
0

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

B Navarra [ 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.

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

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

‘ o Tasa de reclutamiento medida como el

Investigacion Clinica en Navarra ¢ 1) MEDICAMENTOS © fare .
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Comparacion indicadores de reclutamiento p

No
Casos

No
Casos

Resto
Muestra

INDICADOR Navarra

Tasa de reclutamiento (%) 76,9% 2 656 71,8% 235

PCEC sin reclutamiento (%) B ERLT 349 18,7% 44

Velocidad de reclutamiento
pacientes/mes 0,93 4.258 0,85 369

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

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

o 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 28
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Evolucion indicadores de reclutamiento %

Evolucion de indicadores en tres periodos: 2004-2009, 2010-2015 y 2016-2022

Tasa de reclutamiento Sin reclutamiento Velocidad de reclutamiento
120% - 30%
110%
100% 25%
90%
80% 20%
70%
60% 15%
50%
40% 10%
30% 0,92 | 0,92
20% 5% 10,0% 1:3%
10%
0% 0%
2004-2009 2010-2015 2016-2022 2004-2009 2010-2015 2016-2022 2004-2009 2010-2015 2016-2022
® Navarra ™ Resto Muestra ® Navarra ™ Resto Muestra ® Navarra ™ Resto Muestra
Porcentaje del nimero real de pacientes Porcentaje del niUmero de participaciones Mediana del nimero de pacientes que
incluidos sobre el de pacientes previstos a de centros en ensayos que no reclutan a se reclutan por mes
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 ano
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Diagrama de competitividad 2016-2022 )

Comparacion con la muestra en el periodo 2016-2022: valores

mayores que 1 significan peores prestaciones.
Resto Muestra
IC1 Envio - ler
Paciente —Navarra
14
1,2

Velocidad de 1

. . IC2 Envio - Contrato
reclutamiento’

PCEC sin reclutamiento =\ ~ IC3 Envio - Dictamen

1C4 Contrato - ler
Paciente

Tasa de reclutamiento
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Algunas conclusiones

0 Lainversion que la industria farmacéutica realiza en I+D extramuros (investigacion
basica, preclinica y clinica) en Navarra es, desde 2013, la mayor de entre las
comunidades de su grupo de poblacién (Cantabria y La Rioja).

0 La Investigacion Clinica en Navarra tiene un peso significativamente mayor al que le
corresponderia por su poblacidn, especialmente en actuaciones de su CEIm. La
evolucion tanto de participaciones como de pacientes previstos muestra una
tendencia ascendente.

0 Las fases de la investigacion en las que participan los centros de Navarra son mas
tempranas (l y 1) que las del resto de la muestra*. Navarra tiene una participacion en
fases tempranas claramente mayor a la que le corresponderia por poblacidn,
especialmente en actuaciones de su CEIm.

0 Las areas terapéuticas principales de los ensayos clinicos realizados en Navarra son
Oncologia, Hematologia, Cardiovascular y Neurociencias.

* En las comparaciones del informe BEST el conjunto de la muestra se refiere a todos los ensayos clinicos a nivel nacional, excepto en las de los indicadores
de Tiempos y de Reclutamiento. En las comparaciones de Tiempos y Reclutamiento, para evitar sesgos, el conjunto de la muestra incluye solo a aquellos
ensayos clinicos en los que participa la Comunidad sobre la que se realiza el informe.

Investigacion Clinica en Navarra « ) MEDICAMENTOS © | :
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Algunas conclusiones

O Larepresentacion de Navarra en investigacion en Atencion Primaria es
significativamente menor de lo que le corresponderia por poblacién tanto en
pacientes previstos como en participaciones. No hay nuevas participaciones en
Atencion Primaria desde 2012.

0 Respecto a los indicadores de tiempos, considerados de forma global en todos los
periodos (2004-2022), siguen en general la tendencia positiva del resto de |la
muestra* desde la implementacion del RD 1090/2015 (enero 2016). En el periodo
2016-2022 el tiempo de Dictamen muestra un valor igual al resto de la muestra, y los
tiempos de Inicio, Contrato y Primer Paciente muestran en su evolucion una
tendencia aproximadamente neutra (ni ascendente ni descendente).

0 Respecto a los indicadores de reclutamiento, considerados de forma global en todos
los periodos (2004-2022), tanto la Tasa como la Velocidad estan por debajo de las del
resto de la muestra. En cuanto a la evolucion de estos indicadores, desde 2009 |la Tasa
muestra una tendencia ascendente, mientras que la de la Velocidad es descendente.

* En las comparaciones del informe BEST el conjunto de la muestra se refiere a todos los ensayos clinicos a nivel nacional, excepto en las de los indicadores
de Tiempos y de Reclutamiento. En las comparaciones de Tiempos y Reclutamiento, para evitar sesgos, el conjunto de la muestra incluye solo a aquellos
ensayos clinicos en los que participa la Comunidad sobre la que se realiza el informe.
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