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Encuesta de |+D en la industria farmacéutica 2019

Caracteristicas de la encuesta:

= Resultados de la encuesta sobre gastos de |1+D en 2019 a laboratorios asociados a
FARMAINDUSTRIA. Los datos presentados se refieren exclusivamente a las fases de
investigacion y desarrollo (no incluyen, por tanto, el gasto en innovacion) y estan
elevados a |a totalidad de la industria farmacéutica conforme a las premisas que se
detallan a continuacion.

Respuestas recibidas: 56 grupos empresariales, representativos de aproximadamente
el 80% del gasto publico en medicamentos originales, a los que se anade la estimacion de
los gastos en |+D de las companias no asociadas a FARMAINDUSTRIA y de la no respuesta,
sobre la base de datos Profarma y de la CNMV, para obtener la cobertura del total de la
industria farmacéutica.

= Recogida de datos: junio-julio 2020
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Encuesta de |+D en la industria farmacéutica 2019

Evolucion de la inversion en 1+D (2015-2019)

En 2019, la inversion en 1+D de la industria farmacéutica alcanzé su maximo histérico superando por
primera vez los 1.200 millones de euros, |0 que supone un incremento del +5,2% en relacién a 2018.

Datos en miles de €
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Evolucion del personal en 1+D (2015-2019)

El empleo directo en tareas de investigacion y desarrollo de la industria farmacéutica crecié en 2019 un
+4,2% vy se situd en 5.006 personas, o que supone, también en este ambito, un nuevo maximo histoérico.
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Cualificacion del personal empleado en 1+D (2019)

La elevada cualificacion del personal
investigador de la industria farmacéutica sigue
siendo uno de sus principales rasgos
diferenciales: el 87,8% de sus 5.006
investigadores son titulados superiores
universitarios (licenciados, grados y doctores).

m Titulados superiores = No Titulados

Fuente: FARMAINDUSTRIA 5 farmaindustria
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Evolucion de la cualificacion del personal investigador (2009 vs 2019)

La cualificaciéon de la plantilla investigadora de la industria farmaceéutica es cada vez mayor: el porcentaje
de titulados superiores ha crecido en casi diez puntos porcentuales en los ultimos diez anos.
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Fuente: FARMAINDUSTRIA farmaindustria
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Desglose de la inversidon en 1+D por fases de investigacion (2019)

Cerca del 60% de los 1.212 millones de euros destinados a |+D en 2019 se dedicaron a investigacidn clinica
(714 millones de euros), invirtiéendose otros 218 millones de euros en investigacidén basica y preclinica.

Datos en miles de €
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Inversion en I+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2019)

En el ano 2019, la inversion en |+D ejecutada en los centros de investigacion propios de las companias (1+D
intramuros) alcanzo los 684 millones de euros, representando el 56% del total.

Adicionalmente, la industria farmaceéutica destin6 otros 528 millones de euros a contratos de investigacion
con hospitales, universidades y organismos publicos y privados (gasto en I+D extramuros), o que
supone una contribucion clave para garantizar la sostenibilidad financiera de estos centros.

Gasto en |+D extramuros
528,0 M €

Un 87% del gasto
extramuros corresponde a
ensayos clinicos. El resto
son colaboraciones en
investigacién basicay
preclinica.

Gasto en I+D intramuros
683,6 M € I

farmaindustria
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Evolucion de la inversion en I1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2009 vs 2019)

La estructura de la inversion en |+D de las companias farmacéuticas muestra un incremento en los ultimos
anos del peso de las colaboraciones externas (gasto I+D extramuros), que suponen en la actualidad
cerca del 44% del gasto ejecutado.

2009 2019
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Distribucidon geografica de la inversiéon en 1+D intramuros (2019)
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Distribucion geografica de la inversiéon en |1+D extramuros (2019)
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Evolucion distribucion geografica de la inversion en 1+D extramuros (2009 vs 2019)

Gasto 1+D extramuros 2009: 411,8 millones €
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Evolucion de la inversion en |+D extramuros en las CCAA
con mas de 5 millones de habitantes (2009-2019)
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Datos en miles de €

Evolucion de la inversion en 1+D extramuros en las CCAA
con entre 2 y 3 millones de habitantes (2009-2019)
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Datos en miles de €

Evolucion de la inversion en 1+D extramuros en las CCAA
con entre 1 y 2 millones de habitantes (2009-2019)
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Datos en miles de €

Fuente: FARMAINDUSTRIA (gastos I+D) e INE (cifras oficiales de poblacién Padrén municipal a 1/1/2020)
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Inversidn en investigacion clinica: Distribucion por fases (2019)

En el ano 2019, se invirtieron 714 millones de euros en investigacion clinica, de los cuales la mitad se
destind a ensayos en fase lll y un 36,5% a fases tempranas (fases | y ll), es decir, 260 millones de euros.

FASE |
16,0%

FASE Il
20,5%

113,9ME © 146,4 M€

La distribucion por n® de ensayos
(fuente: BEST) es distinta: las fases 1
y 2 son el 50% de los ensayos
(frente al 37% en gasto) y los fase 4
solo el 3% (frente al 13,6% en gasto,

por la mayor n de pacientes) 356,5 M€

FASE Il
50,0%

Fuente: FARMAINDUSTRIA farmaindustria
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Inversion en investigacion clinica:
Evolucion de la distribucion por fases (2009 vs 2019)

Al comparar la distribucion del gasto en investigacion clinica en 2009 con la de 2019, se aprecia como han
ganado peso los ensayos en fase | y lll, en detrimento de los fase Il y IV que, aunque han crecido en

términos absolutos (ver siguiente pagina), lo han hecho a un ritmo menor que el resto, por lo que su peso
relativo se ha reducido.

2009 2019
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FASE Il
50,0%

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Inversion en investigacion clinica:
Tasa de variacion media anual por fases (2009-2019)

El gasto en investigacion clinica llevado a cabo por la industria farmacéutica ha aumentado a un ritmo
medio anual acumulativo del +4,8% en los ultimos 10 anos, pasando de 446 millones de euros en 2009 a
714 millones de euros en 2019.

Fase | 11,1%
Fase ll
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Fuente: FARMAINDUSTRIA 19 farmai ndustria
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Biotecnologia: Consideraciones generales

37 grupos empresariales han cumplimentado el cuestionario de biotecnologia y
conforman la muestra informante biotech.

Dichos grupos representan 2/3 partes de la muestra informante del cuestionario
general y y el 65% del gasto publico total en medicamentos originales.

En el ano 2019, el conjunto de la industria farmacéutica radicada en nuestro pais ha
invertido un total de 321 millones de euros en biotecnologia, lo que supone el
26,5% del gasto en 1+D farmaceéutica en Espana.

Los datos que se ofrecen a continuacion corresponden exclusivamente al colectivo
informante.

Fuente: FARMAINDUSTRIA 20 farmain d ustria
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Biotecnologia: Fase Preclinica ()

El 35% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de origen biotecnologico en
fase preclinica.

Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son, por este orden:
— La biologia molecular (clonaje, secuenciacién, analisis de la expresion)
— La utilizacidon de ensayos funcionales con lineas celulares expresando proteinas recombinantes
— La utilizacién de proteinas recombinantes en ensayos de screening
— La cristalizacién de proteinas para estudios de optimizacion de leads.

Estas herramientas se utilizan principalmente en las fases de:
— ldentificacion y validacion de dianas
— Optimizacion de leads
— Hit to lead
— High throughput screening.

El 62% de las companias que utilizan la biotecnologia en fase preclinica lo hace a través de herramientas
propias, que, en tres de cada cuatro casos, se combinan con otras procedentes de colaboraciones y de la
adquisicién de reactivos comerciales.

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Biotecnologia: Fase Preclinica (ll)

 EI77% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan total o parcialmente estas
actividades en Espana.

» Los proyectos de investigacidon en curso reportados que se basan en principios activos bioldgicos de origen
recombinante se centran principalmente en las areas de:
— Oncologia - Enfermedades infecciosas
— Neurologia - Enfermedades cardiovasculares y metabdlicas.

» Los principales proyectos de investigacion para moléculas de sintesis quimica en los que se han empleado
herramientas de biotecnologia se estan desarrollando en las areas de:

— Enfermedades infecciosas
— Enfermedades del aparato respiratorio
— Dermatologia

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Biotecnologia: Fase Clinica ()

« EI 51% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de origen biotecnolégico en
fase clinica.
« Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son, por este orden:
— El uso de proteinas recombinantes
— El analisis de expresidon génica
— El genotipado SNP

» Dichas herramientas se utilizan sobre todo en las fases tempranas (fases | y ll) y en menor medida en las
fases lll y IV, asi como en los ensayos de desarrollo preclinico.

» EI 58% de la las compaiiias informantes que utilizan la biotecnologia en esta fase lo hace a través de
herramientas propias, que, en muchos casos, se combinan con otras procedentes de colaboraciones y de
adquisicion de reactivos comerciales.

» EI 89% de las compaiias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan totalmente o parcialmente
estas actividades en Espana.

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Biotecnologia: Fase Clinica (ll)

« Las compainias informantes han reportado 144 medicamentos biotecnolégicos de origen recombinante en
fase clinica:

— Se han reportado 419 ensayos clinicos en marcha en Espaia (0 gestionados en Espafa) de
este tipo de medicamentos.

— La mayoria se encuentran en fases tempranas de desarrollo (fase | y fase Il).
— Las principales area terapéuticas relacionadas son: oncologia, hematologia e inmunologia.

» Asimismo, se ha informado de un total de 94 medicamentos de sintesis quimica en desarrollo clinico en los
que se han empleado herramientas de biotecnologia:

— Se han reportado 235 ensayos clinicos en marcha en Espana (o gestionados en Espana) de
este tipo de medicamentos.

— La mayoria se encuentran en fases tempranas de desarrollo (fase | y fase ll).

— Se desarrollan basicamente en las areas terapéuticas de oncologia, neurologia y
hematologia.

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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Biotecnologia: Fases de Produccion y Comercializacion

Un 11% de la muestra informante produce y fabrica medicamentos de origen biotecnolégico en nuestro
pais, que se destinan tanto al mercado doméstico como a la exportacion a las empresas del mismo grupo.

La mitad de las empresas anteriores realizan también produccion para terceros.

Asimismo, un 20% de la muestra informante utiliza la biotecnologia durante la fase de comercializacién,
tanto para productos biotecnoldgicos como de sintesis quimica.

El uso de la biotecnologia en la fase de comercializacién se canaliza fundamentalmente a través de:
— Kits de diagnéstico molecular
— Servicios de diagnéstico.

Mas de la mitad de las herramientas de biotecnologia utilizadas en dicha fase son propias, mientras que el
resto se obtienen a través de herramientas desarrolladas por terceros o por una combinacion de ambas.

En la totalidad de los casos la utilizacion de estas técnicas tiene lugar en territorio nacional, si bien en
algunas companias se realiza de manera simultanea en Espana y en el extranjero.

Se han reportado 30 principios activos comercializados en los ultimos diez anos en Espana de origen
biolégico-recombinante, principalmente en las dreas de oncologia, hematologia e inmunologia.

Fuente: FARMAINDUSTRIA
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