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¢ Quiénes somos?

AEF| es una asociacion sin animo de lucro fundada en 1976, integrada por
farmacéuticos y otros profesionales relacionados con la industria
farmacéutica y sanitaria.

Nuestro objetivo es promover el
desarrollo técnico, cientificoy
social de los miembros y velar
por la estricta observancia de
las normas deontoldgicas




¢ Quiénes formamos AEFI?

A 4
SOCIOS COLABORADORES
Entidades relacionadas con el sector
Farmacéuticos y otros licenciados que trabajan en la farmacéutico y sanitario.

Industria (farmacéutica, veterinaria, Cosmética,

Productos Sanitarios, Alimentaria ...) o se relacionan @ntegm? @ m E%T_Tgfzs

con ella (Administraciones, Universidades,..)




Ambito y estructura

Organo de Asamblea
Gobierno General
~ 1 Presidente
Orga no de Junta de 2 Vicepresidentes
.7 . 1 Secretario
Representacion Gobierno [EE .
6 Vocales

1 Presidente

. . 1 Vicepresidentes
Secciones Madrid Barcelona FEEEES

1 Tesorero

6 Vocales




PLAZOS, FASES Y COSTE DE I+D FARMA

5000 250

b compuestos compuestos

Descubrimiento : Preclinica

Fase |20 - 100 Fase lll. 1000 -
voluntarios 5000 voluntarios

4

)

8

5
compuestos

anos

Y Fase Il. 100 - 500
voluntarios

1

medicamento

A

Aprobacion

Manufactura




1+D farmacéutica
(desde el principio activo)

Formulation
Development

GMP Qualicy Clinical
API Compliant Control and Stabilicy T'mcha isti Registration
Selection Clinical trials  Barch Studies Hna Ogistic Dassiers
Manufacturing  Release anagement

Analytical
Development

Farmaco con
aplicacion IND

2

N
%

\:j case \ San_os

S
: it Enfermo
Fase MOS
NDA

Eficaz

[ —

Seguro

e

A
24

Voluntarios Farmacovigilancia
N —

Poblacién abierta




Objetivo I+D farma

En un entorno social e imagen en
profunda evolucion

Calidad, sequridad Efectividad (coste-
y eficacia beneficio)

» Evolucion de la imagen de la industria farmaceutica

» Crisis de sistemas sanitarios

» Incremento de complejidad de trabajos de desarrollo
Yy equipos

» Innovacion hacia indicadores de salud y calidad de
vida

» Orientacion al paciente, mas que a la patologia



Tendencias en la investigacion farmacéutica

» Hacia la‘medicina personalizada’, un concepto basado en la busqueda de terapias
mucho mas acertadas en funcion de las caracteristicas individuales de cada paciente y
no de los protocolos estandarizados de las distintas enfermedades. Pensar mas en el
paciente que en una patologia.

» En el proceso de desarrollo de un ensayo clinico cada vez esta mas presente la figura
del paciente, que ha dejado de ser un mero observador gracias a la formacion que
recibe, cada vez mayor, y a la fuerza social adquirida por las asociaciones que les
respaldan. ejemplo es la Academia Europea de Pacientes (Eupati).
https://www.clinicalleader.com/doc/listening-to-patients-to-improve-clinical-trials-ooo1

» Medicina basada en la Evidencia (MBE) se define como un proceso cuyo objetivo es la
seleccion de los mejores argumentos cientificos para la resolucion de los problemas
que la practica medica cotidiana plantea.

» Orientacion al cumplimiento, consejo, educacion, seqguimiento, aplicacion de nuevas
tecnologias (realidad aumentada, sensores, dispositivos de conectividad o impresion 3D).

» Mayor inversion en genética, genomica, biomedicina y biotecnologia

» Consolidacion de redes de colaboracion con el mundo académico, gubernamental


https://www.clinicalleader.com/doc/listening-to-patients-to-improve-clinical-trials-0001

Evolucion de la inversion en |1+D de la Industria
Farmaceéutica en Espana

La Industria farmaceutica
es una de la que mas
invierte en |+D. En el

Miles €

1.200.000 1.147.497

Informe de 1.034.484 00568 1.085.227
farmaindustria de 2017 | — mm  Ten 0%

sobre la [+D

Farmaceutica

(http://www.farmaindust [t

ria.es/web/indicador/la- 20000

id-en-la-industria-

fa rmaceutlca_2017/) se 0 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
indica lo siguiente:

» En el ejercicio 2017, el gasto en 1+D de la industria farmacéutica alcanzo un
maximo historico (1.147 millones) creciendo un 5.7%, empleando a 4,713
personas (empleos de alta cualificacion) en 1+D la cifra mas alta del periodo
2010-2017.

» Requiere un marco reqgulador estable: requiere inversiones muy altasy a
largo plazo



Inversion en 1+D de la Industria Farmaceutica

Datos en miles
de euros

en Espana

Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion preclinica estudios post-autorizacion

60.173 113.830

Investigacion basica

131.369

Investigacion Investigacion Desarrollo
galénica clinica tecnoldgico

69.315 662.115 52.171
20% 40% 60% 100%

» Elsector que mas colabora con Centros Publicos de Investigacion,
Universidades y Hospitales. El mayor incremento de la inversion correspondio
a proyectos desarrollados en colaboracion con hospitales y centros publicos y
privados de investigacion, que crecio casi un 10% hasta alcanzarlos 542,21
millones de euros (el 47,2% del total).

» Tendencia a externalizar el departamento de |+D para reducir los costes por
molécula

» Cercadel 60% de los 1.147 millones dedicados a I+D se dedicaron a ensayos
clinicos



Costes de |1+D de un medicamento y su

rentabilidad
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;cudl es el coste de un medicamento ...
Ejemplo: Hepatitis C: coste de la fabricacion vs 1+D

NHS The NHS list price for sofosbuvir in the UK is close to £35,000 for a 12 week course
(£11,661 for 28 tablets), making each single film coated pill cost more than £400.

NHS evaluate that individual treatment is cost effective, even at this price (but not
affordable to healthcare systems).

Gilead purchased the biotech company Pharmasset in November 2011 for $11 billion dollars,
principally to acquire rights to sofosbuvir.

In the first three months of 2014, Gilead announced product sales of US$ 4.8 billion with
USs 2.2 billion coming from sobosbuvir.

No. of HCV+ Current cost for Proportion of annual health costs
adults universal treatment *

UK 216,000 £ 7.5 billion 7.5% of total NHS budget (75% of
current drug budget)

Egypt 12 million $ 11 billion 4 x total annual health costs

UM 3.2 million $ 270 billion 25% of annual US federal health
budget

Precio.

» Costes: desarrollo del API, preclinico, desarrollo farmacéutico, clinico, produccion, marketing,
estudios postautorizacion.Y el fracaso de muchos otros proyectos

» Beneficio



