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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2017

Caracteristicas de la encuesta

Resultados de la encuesta sobre gastos de |1+D en 2017 a laboratorios
asociados a FARMAINDUSTRIA. Los datos presentados no incluyen el gasto
en innovacion (i).

Respuestas recibidas: 47 grupos empresariales, representativos del
68,9% de las ventas de medicamentos de prescripciéon (IQVIA) a los que

se anade la estimacion de los gastos en |+D de las companias no
asociadas a FARMAINDUSTRIA, asi como los derivados 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: abril-mayo 2018
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Evolucion de los gastos en I1+D (2010-2017)

En el ejercicio 2017, el gasto en 1+D de la industria farmacéutica alcanz6 un nuevo
maximo histérico al destinar 1.147 millones de euros a estas actividades.
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Tasas de variacion de los gastos en 1+D (2011-2017)

El gasto en 1+D farmacéutica en 2017 crecié un +5,7% respecto al ano anterior,
consolidandose la tendencia alcista iniciada en 2014 con el inicio de la recuperacion
econdmica y la reactivacion del gasto farmacéutico tras cuatro anos de caidas
(2010-2013).

8,0%

5,7% . 5,7%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

2,4%

- o -
-4,6%

-5,8%

Fuente: FARMAINDUSTRIA farma ndUSTria



Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2017

Evolucion del personal en |+D (2010-2017)

La industria farmacéutica empleé en 2017 a 4.713 personas en tareas de
investigacion y desarrollo, la cifra mas alta de los ultimos ocho anos.
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Tasas de variacion del personal empleado en I+D
(2011-2017)

El empleo en 1+D se ha incrementado un +7,1% en 2017 que supone el mayor
crecimiento de los ultimos trece anos, reflejando la apuesta de la industria
farmacéutica por la innovacion, el empleo de calidad y la atraccion de talento.
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Cualificacién del personal empleado en I1+D (2017)

No sélo se han generado mas empleos, sino que éstos son, ademas, de una
mayor cualificacidén: el 88% de los empleos en |1+D de la industria farmacéutica
corresponden a titulados superiores (licenciados y doctores), dos puntos mas que

el ano anterior.
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Evolucion de la cualificacidon del personal investigador
(2007 vs 2017)

La elevada cualificacién constituye un elemento clave y diferencial del empleo
en |+D de la industria farmacéutica: el porcentaje de titulados superiores alcanza
ya el 88%, habiéndose reducido a la mitad el porcentaje de no titulados en los

ultimos 10 anos.
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Desglose del gasto en I+D por fases de investigacion (2017)

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.
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Gastos en I1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2017)

Si bien es superior el gasto en |+D ejecutado en los centros de investigaciéon de las
propias compainias (14D intramuros), el 47% de su gasto total en I1+D se destind a
contratos de investigacion con hospitales, universidades y centros publicos (1+D
extramuros).
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Evolucion del % de gasto en I1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2007 vs 2017)

La estructura del gasto en |1+D de las compafias farmacéuticas muestra como se ha
producido un progresivo incremento en el peso de las colaboraciones externas
(gasto 1+D extramuros), que suponen ya casi la mitad del gasto ejecutado.
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Distribucion geografica del gasto en I1+D intramuros (2017)
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Distribucion geografica del gasto en I+D extramuros (2017)
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Evolucion de la distribucidon del gasto en 1+D extramuros
(2007 vs 2017)

Gasto extramuros 2007: 367,95 millones € Gasto extramuros 2017: 542,1 millones €
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Evolucion del gasto en I+D extramuros en las
CCAA con mas de 4 millones de habitantes
(2007-2017)
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Evolucion del gasto en |1+D extramuros en las
CCAA con entre 2 y 3 millones de habitantes
(2007-2017)
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Evolucion del gasto en 1+D extramuros en las
CCAA con entre 1 y 2 millones de habitantes
(2007-2017)
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Evolucion del gasto en I+D extramuros en las
CCAA con menos de 1 millon de habitantes
(2007-2017)
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Evolucion del gasto en I+D extramuros en el extranjero
(2007-2017)
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Gasto en investigacion clinica:
Distribucion por fases (2017)

En 2017 se invirtieron 662 millones de euros en investigacion clinica, de los cuales un
36% se destinaron a fases tempranas (fases 1 y Il), tres puntos mas que en 2016.
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Gasto en investigacion clinica:
Evolucion de la distribucion del gasto por fases
(2007 vs 2017)

Al comparar la distribucion del gasto en investigacion clinica en 2007 con el de 2017, se
aprecia como han ganado peso los ensayos en fase | y lll, en detrimento de los fase IV
Ccuyo peso se ha reducido a la mitad.
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Gasto en investigacion clinica:
Tasa de variacion media anual del gasto por fases
(2007-2017)

El gasto en investigacidén clinica llevado a cabo por la industria farmacéutica ha
aumentado a un ritmo medio anual del +4,9% en los ultimos 10 anos, pasando de
412 millones de euros en 2007 a 662 millones de euros en 2017.
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Biotecnologia: Consideraciones generales

41 grupos empresariales han cumplimentado el cuestionario de
biotecnologia.

Dichos grupos representan el 64,5 % de las ventas de
medicamentos de prescripcion (IQVIA).

En el afno 2017, la industria farmacéutica ha invertido 305 millones de
euros en biotecnologia en nuestro pais, lo que supone el 26,5% del
gasto total en I+D farmacéutica en Espana.

Los datos que se ofrecen a continuacion corresponden exclusivamente
al colectivo informante.
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Biotecnologia: Fase Preclinica

* EIl 41% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldgico 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 utilizacion de
ensayos funcionales con lineas celulares expresando proteinas recombinantes, la
utilizacion de proteinas recombinantes en ensayos de screening y la cristalizacién de
proteinas para estudios de optimizacion de leads.

« Estas herramientas se utilizan principalmente en las fases de hit to lead,
identificacion y validacion de dianas, optimizacidon de leads y high throughput screening.

+ EI63% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase lo hace a través de
herramientas propias, que se combinan en muchos casos con otras procedentes de
colaboraciones y adquisicién de reactivos comerciales.

« EI63% 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
enfermedades infecciosas, oncologia y hematologia.

» 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, neurologia y dermatologia.
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Biotecnologia: Fase Clinica

El 50% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldgico en fase clinica.

Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son, por este orden,
el uso de proteinas recombinantes, el analisis de expresion génica y el genotipado
SNP.

Dichas herramientas se utilizan sobre todo en las fases tempranas (I-1l) y en menor
medida en fases Il y IV y en los ensayos de desarrollo preclinico.

El 74% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase lo hace a través de
herramientas propias, que, en muchos caso, se combinan con otras procedentes de
colaboraciones y adquisicidén de reactivos comerciales.

El 79% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan total
o parcialmente estas actividades en Espana.

Se han reportado 158 medicamentos biotecnoldgicos de origen recombinante en
fase clinica, con 501 ensayos en marcha en Espafa (0 gestionados en Espana),
principalmente en las areas de oncologia, hematologia y diabetes.

Asimismo, se han reportado 45 medicamentos de sintesis quimica en desarrollo
clinico en los que se han empleado herramientas de biotecnologia, con 75 ensayos
gestionados en Espafna y que se desarrollan, basicamente, en las areas de oncologia,
neurologia y enfermedades raras.
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Biotecnologia: Fases de Produccidon y Comercializacién

 Un 15% de la muestra informante produce medicamentos biotecnolégicos en
nuestro pais, que se destinan basicamente a la exportacion a las empresas del
Mismo grupo.

« Asimismo, un 11% de la muestra informante utiliza la biotecnologia durante la
fase de comercializacion, tanto para productos biotecnolégicos como de sintesis
quimica.

« El uso de la biotecnologia en |la fase de comercializacidn se canaliza
fundamentalmente a través de kits de diagnéstico molecular y servicios de
diagnostico.

 EI 60% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en dicha fase son
propias, mientras que el resto se obtienen a través de terceros y en algunos casos se
combinan ambos mecanismos.

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

» Se han reportado 45 principios activos comercializados en los ultimos diez afios en
Espana de origen bioldgico-recombinante, principalmente en las areas de oncologia,
hematologia, inmunologia y oftalmologia.
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MAS INFO:

Departamento de Comunicacion FARMAINDUSTRIA
Tel. 91 515 93 50
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