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O Introduccidn

[ Papel de la industria farmacéutica
= Desarrollo de farmacos
= Financiacion de Investigacion
= Apoyo a la Formacion Médica

 Desarrollo profesional del Oncélogo en la Industria
Farmacéutica
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 Interés comercial
[ Escaso apoyo a la investigacion independiente
[ Escasa innovacioén (“me-too drugs”)

[ Falta de ética en la investigacion
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Pharmaceutical R&D expenditure per employee compared to other
U.S. manufacturing sectors 2000-2013

Pharmaceuticals and medicines 147,281
Semiconductors

Chemicals

Computers and electronics
Aerospace products
Medical equipment

Transportation equipment

Petroleum and coal

Machinery 8,485
Electrical eguipment, appliances 7,365
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Pharmaceutical R&D expenditure per employee compared to other
U.S. manufacturing sectors 2000-2013 R&D AS PERCENTAGE OF SALES,
1985-2009 (%)
Pharmaceuticals and medicines 147,281 25
Semiconductors
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Computers and electronics 15.6
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Machinery 8,485
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De los 1.085 millones de euros destinados a |+D en 2016 mas de la mitad se dedicaron
a ensayos clinicos (577 millones de euros), invirtiendose otros 150 millones de
euros en investigacion basica.

Datos en miles de

euros
150.726 63.503 106.148
61.621
70.424 577.673 55.131
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El gasto en I+D farmacéutica crecio un +8,0% en 2016, registrando su mejor evolucion
de los ultimos siete afos.

8,0%

5,7%

2,4%
. -O’ZOA’ -
-4,6%

-5,8%
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

GEICam 25

L O
investigacion en CONTROL DE SINTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE "'."
cancer de mama




Curso
Investigacion clinica: Industria farmacéutica: Criticas a su labor X‘ ‘ SEOM

para Residentes

18,19 y 20 de cmcre de 2018

d
[ Escaso apoyo a la investigacion independiente
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Si bien la mayor parte del gasto en 1+D se produjo en los centros de investigacion de las
propias compariias farmacéuticas (1+D intramuros), el 45% de su gasto total en |+D se
destin6 a contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (I+D

extramuros).

Datos en millones
de euros

Gastos |+D intramuros

592,3
Gastos 14D extramiiios La estructura del gasto en 1+D de las compafiias farmacéuticas muestra cémo se ha
SNey producido un incremento en el peso de las colaboraciones externas (gasto I+D
492,9 extramuros).

2006 2016

EGastO 1+D Gasto 1+D
xtramuros Extramuros

39,7% 0
Gasto 1+D : Gasto 1+D 45'4 /0
Intramuros Intramuros

60,3% 54,6%
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Apoyo a la investigacion independiente, el ejemplo de ~ ®¥"/"“™

GEICAM

Hasta 124 estudios Estudios seguin promotor
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The New England
Journal of Medicine

Copyright © 2001 by the Massachuserrs Medical Society

VOLUME 344 MARCH 15, 2001 NUMBER 11

USE OF CHEMOTHERAPY PLUS A MONOCLONAL ANTIBODY AGAINST HER2
FOR METASTATIC BREAST CANCER THAT OVEREXPRESSES HER2
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Juicios de Nuremberg, Diciembre 1946- Agosto 1947

CEicam
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Experimentos de gran altitud
Experimentos de congelacion
Experimentos de malaria
Experimentos con gas mostaza
Experimentos con sulfanilamida

Experimentos de regeneracion dsea, muscular y nerviosay
trasplante de médula dsea

Experimentos con agua y mar

Experimentos de ictericia epidémica

Experimentos de esterilizacion

Experimentos de fiebre de las montanas rocosas
Experimentos con veneno

Experimentos de bombas incendiarias 25
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Estudio Tuskegee: historia natural de la sifilis sin tratamiento
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Otros casos mas recientes

(J Caso Gelsinger: primer paciente en morir por terapia génica (U. Pennsylvania)
= Cambios en Cl: eliminacion de datos preclinicos
= Conflictos de interés
= Toxicidad en pacientes previos no tenida en cuenta
= |ncumplimiento de criterios de inclusion

(J Caso Bezwoda: fraude en la realizacién de ensayos con QAD en c. de mama (U.
de Witwatersrand )

(J Estudio ALPI (adyuvancia en CNMP): invencién de pacientes...
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[ Papel de la industria farmacéutica
= Desarrollo de farmacos

= Financiacion de Investigacion
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de farmacos, financiacion de la investigacion
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Dru :
dlkgvery 1o'm|
Stage 2

Pre-clinical
development

Phases
Stage 3

0 Effect on body
Clinical development

I Safety in humans

" Effectiveness at
treating diseases

Larger scale safety
and effectiveness

"
IV Long term safety

Regulatory approval

"’ 1 compound
. 099
GE lcam An illustration showing the different stages wolved in developing a drug
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de farmacos, financiacion de la investigacion

para Residentes
18,19y 20 de ey o 2018
Stage 1 )
Drug
discovery
Stage 2 2.558
Pre-clinical

development

Phases

Stage 3

Clinical development

0 Effect on body
I Safety in humans

" Effectiveness at
treating diseases

m  Larger scale safety
and effectiveness

Millones de dolares (hasta 2013)

Long term safety Pre-clinico Clinico Total
Regulatory approval Afos 70 " Ahos BO » Afgs 90 - 2005 W 2000 - earty 2010s
" 1 compound
099
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GE lcam An illustration showing the different stages owolved in developing a drug
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Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo Curso
de farmacos, financiacion de la investigacion

18,19y 20 de ey o 2018

50,000 : ' 47,051 (e)

: 40,688
40,000

i g | 27,920
30,000

33,657
21,364 21,988
20,000 11849 o)
: 1
: 12,760
1148411874 10477 |
10,000 $ 7 462 1 {

1995 2000 2005 2010 2015

* Note: Europe: € million; USA: $ million; Japan: ¥ million x 100
(e): estimate Europe USA Japan

Source: EFPIA member associations, PARMA, JPMA
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<

de farmacos, financiacion de la investigacion

Evolucién Oncologia

Evolucion de los ensayos, participaciones y pacientes previstos en
Oncologia en tres periodos: 2004-2009, 2010-2014 y 2015-2017

Tipologia de la Investigacion Clinica

37,6%
1127

oncol
C: i I 8,1%243
Antii; i 6,9% 207
||||| i i 6,7% 201
[ logi 6,6%197
Reumatologia s 5,0% 149
Respiratorio messs——— 4,2% 126
Inmunologia W 3, 7% 112
. . 0.z
Distribucion de los 2.998

Endocrino messssss 3,4% 103

EECC por Area Terapéutica

Psiquiatria mess 2,1% 64

[ Porcentaje de pacientes
previstos en Oncologia

M Porcentaje de
participaciones en Oncologia

M Porcentaje de EECC en

Metabolismo === 1,7% 52
Oncologia

Oftalmologia === 1,6% 48
Digestivo mem 1,5% 44
Urologia mem 1,4% 42
Dermatologia == 1,4% 41
Nefrologia ™= 1,3% 40
Ginecologia ™= 1,0% 31
Vacunas ™= 1,0% 30
Trasplantes W= 1,0% 29
Alergia == 0,9% 26 :
Otras = 0,6% 18 Pgrcenta]e sobre el to;al de EECE: y
numero de EECC por area terapeutica

Porcentaje sobre el total de
cada grupo en cada periodo

2004-2009 2010-2014 2015-2017
) MEDICAMENTOS INNOVADORES © farmaindustria .

blataforma Tecnolégica Espanola

Datos y Andlisis 232 Publicacion BDMetrics i
20 de diciembre de 2017 ¢

Datos y Andlisis 232 Publicacién BDMetrics ( ) MEDICAMENTOS INNOVADORES © farma ndUSTI’ia 1
lataforma Tecnoldgica Espafiola

20 de diciembre de 2017 —
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de farmacos, financiacion de la investigacion Residentes

18,19y 20 de ey o 2018

Mddulo Benchmarking internacional Te

NUmero de ensayos por paises (ECP)

N© ECP  Porcentaje N¢ ECP  Porcentaje

Espafia 14,80 % Noruega 103 1,83 %
Alemania 9,65 % Rumania 94 1,67 %

Francia 8,49 % Turquia 94 1,67 %
Italia 8,30 % Eslovaquia 72 1,28 %
Reino Unido 5,75 % Bulgaria 55 0,98 %
Bélgica 5,70 % Irlanda 45 0,80 %
Polonia 4,40 % Lituania 45 0,80 %
Paises Bajos 3,81 % Ucrania 31 0,55 %
Republica Checa 3,58 % Estonia 30 0,53 %
Hungria 3,49 % Letonia 21 0,37 %
Austria 3,19 % Croacia 20 0,36 %
Suecia 3,17 % Eslovenia 9 0,16 %
Rusia 2,83 % Islandia 7 0,12 %
Dinamarca 2,72 % Serbia 5 0,09 %
Suiza 2,39 % Andorra 4 0,07 %
Finlandia 2,33% Paises Nérdicos 2 0,04 %
Grecia 2,10 % Albania 1 0,02 %
Portugal 1,91 % Chipre 1 0,02 %

Luxemburgo 1 0,02 %

Datos y Analisis 232 Publicacion BDMetrics P
20 de diciembre de 2017 X
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Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo
de farmacos, financiacion de la investigacion

18,19y 20 de ey o 2018

Mddulo Benchmarking internacional J®  BI: Pacientes y centros por paises (1) Ye

NUmero de ensayos por paises (ECP)

Centros Pacientes Promedio pacientes /
N© ECP  Porcentaje N° ECP  Porcentaje participantes Reclutados centro
Espafia 14,80 % Noruega 103 1,83 % AlemEE 6,698 0.726 7,6
Alemania 9,65 % Rumania 94 1,67 % [E=REE @ 6,6
Francia 8,49 % Turquia 94 1,67 % dii -9 5:355 6,8
Italia 8,30 % Eslovaquia 72 1,28 % REGEE 3.824 24.091 6.3
) _ ’ - ’ Reino Unido 2.231 14.360 6,4
Reino Unido 5,75 % Bulgaria 55 0,98 % Bélgica 1.636 11.697 7.1
Bélgica 5,70 % Irlanda 45 0,80 % Polonia 1.505 17.623 11,7
Polonia 4,40 % Lituania 45 0,80 % Rusia 1.451 15.071 10,4
Paises Bajos 3,81 % Ucrania 31 0,55 % Republica Checa 1.131 15.458 13,7
Republica Checa 3,58 % Estonia 30 0,53 % Hungria 1.097 11.083 10,1
Hungria 3,49 % Letonia 21 0,37 % Paises Bajos 1.012 10.728 10,6
Austria 3,19 % Croacia 20 0,36 % Suecia 858 7.337 8,6
Suecia 3,17 % Eslovenia 9 0,16 % Austria 714 6.639 9,3
Rusia 2,83 % Islandia 7 0,12 % Dinamarca 642 6.719 10,5
Dinamarca 2,72 % Serbia 5 0,09 % Rumania 564 5.271 9,3
Suiza 2,39 % Andorra 4 0,07 % Turquia 517 3.156 6,1
Finlandia 2,33% Paises Nérdicos 2 0,04 % Finlandia 505 4.330 8,6
Grecia 2,10 % Albania 1 0,02 % Grecia 491 2.846 5.8
Portugal 1,91 % Chipre 1 0,02 % Portugal 469 2.613 5.6
Luxemburgo 1 0,02 %
3lisi a icacio i g Datos y Analisis 232 Publicacion BDMetrics il i
o e @) ymcweosovoons © famaindustria w3l €5 ugwerospononrs © farmaindustia s
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= Apoyo a la Formacion Médica
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Investigacion clinica: Industria farmacéutica: apoyo a la

formacion médica

Residentes

SEOM agradece la colaboracion de
la industria farmacéutica en el Curso SEOM.
Su apoyo contribuye a una mejor formacién
de los futuros oncalogos médicos.

KYOWA KIRIN

€ MSD orkoR,  ESTEVE Q..
obbvie &B Bristol-Myers Squibb Baxter

quman -
Celgene MERTK Oncology ¥ TESARO

G/ Velézquez, e -
Tel:915775281 = email: congresos@seom.org = www.scom.org

Gricam
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Hotel Melia Valencia
Av.de Les Corts Valencianes, 52
46015 Valencia
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 Desarrollo profesional del Oncélogo en la Industria
Farmacéutica
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profesional del Oncdlogo en la Industria Farmacéutica

para Residentes

V4 [ ) [ ) v 4 L] 18' 18%20 & Ww &92018
Papel del oncélogo en la industria farmacéutica

GESTION
DISENO

INTERPRETACION
RESULTADOS

DECISION

PUBLICACION

- 1)
GFicam , o)
investigacion en CONTROL DE SINTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE " "

cancer de mama




Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo X‘ %%bsl\j
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. SERVICIO
DEPT. MEDICO BIBLIOGRAFICO

@ % ONCOLOGOS CLINICOS
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Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo X‘ ‘ Curso
profesional del Oncdlogo en la Industria Farmacéutica

SEOM

a Residentes

18,19 y 20 de cmcre de 2018

Estructura de negocio en una compania

farmaceutica
o -
Director Marketing ¢—> 4—¢

Responsable PGy Responsable pUEEENSy Responsable
Marketing Oncologia Operaciones
Marketing , :
< > “«—>
GElcam <25

investigac CONTROL DE SINTOMAS Y TERAPIAS DE SOPORTE ‘ .. '

cancer de mama




SEOM

para Residentes

Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo Curso
profesional del Oncdlogo en la Industria Farmacéutica

Perfil del oncélogo en la Industria 15,0320 de e - 200
M Iniciativa
(] Capacidad de trabajar en equipo
(d Buen nivel de inglés
[ Conocimiento técnico de:
= Oncologia
= Metodologia

= |nvestigacion basica y traslacional

(J Capacidad de relacion

cricam [ Disponibilidad para viajar 099
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Investigacion clinica: Industria farmacéutica: desarrollo Curso
profesional del Oncdlogo en la Industria Farmacéutica

SEOM

para Residentes

18,19 y 20 de cmcre de 2018

Algunas caracteristicas del sector farmacéutico

[ Disponibilidad de recursos
[ Valoracion ligada a objetivos/resultados
1 Mayor movilidad

( Mayores oportunidades de desarrollo

CEicam S
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profesional del Oncdlogo en la Industria Farmacéutica

para Residentes

18,19 y 20 de cmcre de 2018

Carrera profesional/oportunidades de desarrollo

M Internacional

J En otros campos
= Gestion
= Marketing
= Registros, ...

L En otras compafiias
O ... Enlaclinica
 Enuna CRO

J En un grupo cooperativo
GEicam 525
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