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> ACTIVIDAD DE INVESTIGACION CLINICA EN ESPANA:

* Estudios autorizados, centros participantes y pacientes incluidos
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ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS EN ESPANA

2011 2012 2013 2014 2015

N2 EECC autorizados por la AEMPS (1)

% EECC en los que el promotor es un
Laboratorio Farmacéutico (1)

N2 EECC autorizados por la AEMPS a
Laboratorios Farmacéuticos

N2 EECC en BDMetrics con fecha de
autorizacion de la AEMPS en el afio (2)

% EECC en BDMetrics/EECC de la
industria autorizados por la AEMPS

(1) Fuente memorias de la AEMPS
{2) Fuente BDMetrics del proyecto BEST
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CENTROS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS

| | . . ~B—N° de EECC +—N° de PCEC 3.076 8 22.871 ]
2|99 22,402
‘ 21.6

2/g9g =

[ 2,780 20.723
2(676 7 19.874

2\547 %18.917

Numero de Ensayos Clinicos

(EECC) y Participaciones de 2,424 #18.058
Centros en Ensayos Clinicos - :.3}%;;"572'4 i
(PCEC) acumulados 2{120 %715.704
semestralmente 1 99} & 14.581

1 35f,_.;l }3_5 75
1,727 %12.484
1,631 811 460
1,524 %741.075
1,417 ¥40.201
1.290 ¥79.291
1,170 ¥8.467
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02 ~153-¥ 6.668
1-¥5.814
679 w4084 s :
548 _r EC con fecha minima de envio al CEIC de
436 ¥ 3.834 ref./AEMPS y PCEC con fecha de envio al
¥73.002 CEIC de ref/AEMPS dentro de cada
semestire,
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CENTROS PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS

Oncologia
Cardiovascular meassssssssssssmmms 7 00/p 244

Antiinfecciosos ImaEEEEs——————— 6,8% 210
Meurociencias Weeesss—————— G, 7% 205
Hematologia assssssss——" G,6% 203
Reumatologia W 5,0% 153
Respiratorio S 4,2% 129
Inmunologia " 3,9% 119
Endocrino s 3 4% 104
Dolor y Anestesia ™ 2,2% G2 = . L
S DlStI‘IbUCIO[] de los 3.076
Metabolismo =ssm 1 8% 54 - =
Oftalmologia mem 1,6% 45 EECC por Area Terapeutica
Digestivo === 1 5% 46
Dermatologia = 1,4% 43
Urologia s 1, 4% 42
Nefrologia mem 1,3% 41
Ginecologia == 1,0% 31
Vacunas ™= 1,0% 30

Trasplantes ™= 0,9% 29
M;tr::: :::$ 12: Porcentaje sobre el total de EECC y
numero de EECC por area terapéutica
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PACIENTES PARTICIPANTES EN ENSAYOS CLINICOS

Pacientes
previstos a
incluir en los
ensayos clinicos
y pacientes
incluidos hasta
la fecha de
actualizacion de
la muestra por
CCAA.

Cada Centro tiene
previsto incorporar
una media de 7,7
pacientes por EC en
el Centro

Andalucia

Aragon

Asturias

Canarias
Cantabria

Castilla y Ledn
Castilla-La Mancha
Cataluiia
Comunidad Valenciana
Extremadura
Galicia

Islas Baleares

La Rioja

Madrid

Navarra

Pais Vasco

Region de Murcia
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» HALLAZGOS DE CALIDAD RELACIONADOS CON EL MANEJO DE
LA MEDICACION EN LOS ECs
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0.48
0.29
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CATEGORIZACION DE LOS HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD DE UN EC

Color by

RISK CATEGORY

@ Data

@ Essential Documents

0 Inclusion/Exclusion Crite_..

) Informed Consent Docu...
L& investigational Product

@ Operations

0 Primary Objective(s)

) Safety

) Site Qualifications

) Site Training/Qualificaion
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HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION DE ESTUDIO

Is the study drug stored/handled according to the protocol, IB, IP Manual, Dosage and

5Q-101 Administration Instructions and/or label?
5Q-106 Is the study drug reconstituted according to protocol, I8, IP Manual, Dosage and
Administration Instructions andfor label?
5Q-107 Is the study drug dispensed according to protocol, IB, IP Manual, Dosage and Administration o
Instructions and/or label? 10%
5Q-108 Was the study drug dosed according to protocol, I8, IP Manual, Dosage and Administration
Instructions andyor label?
5Q-109 Is the study drug being reconciled correctly?
Q dy drug being y 15%
‘Were there issues in the Investigational Product Risk Category?
5Q-110 Is the study drug being returned/destroved correctly?
SQ-111 Is the study drug being received correcthy?
5Q-114 Was the storage temperature measured accurately and maintained for the investigati
product?
0,
5Q-129 Are Investigational product documentation available, accurate and complete? >50%

50-39 Is the blinding process being managed as per protocol requirements?
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HALLAZGOS RELACIONADOS CON LA MEDICACION DE ESTUDIO

» Documentos de contabilidad de la medicacién no completados.

» Uso de documentos internos no validados por el promotor.

» Comprobantes de las transacciones realizadas en IVRS no archivadas.

» Prescripciones de medicacion no firmadas y/o con informacién incompleta.
» Flujo de dispensacién de la medicacidn no definido ni reportado.

» Doble QC no realizado.

» Cumplimiento de la medicacién no reportado.

» Medicacién devuelta no documentada.

» Certificados de destruccién no disponibles.
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> PAPEL DEL FARMACEUTICO EN LOS ENSAYOS CLINICOS Y
COMO POTENCIAR SU IMPLICACION EN LOS MISMOS
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PAPEL DEL FARMACEUTICO DE HOSPITAL EN LOS ENSAYOS CLINICOS

El desempeio adecuado de la custodia y dispensacion de los productos en
investigacion por parte de los Servicios de Farmacia Hospitalaria es un aspecto
CRITICO para el éxito del desarrollo de los Ensayos Clinicos (EC).

«Hemos combinado todos los
medicamentos en UNO solos

o Manejo del farmaco de acuerdo con el protocolo.
o Cumplimiento de las ICH, GCP y RD 1090/2015.

v" Integridad de los datos
v Garantizar la seguridad del paciente
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PAPEL DEL FARMACEUTICO DE HOSPITAL EN LOS ENSAYOS CLINICOS

» Una excelente comunicacion y coordinacidn entre las partes implicadas en un ensayo clinico
es clave para la realizacion y culminacion adecuada del mismo.

Industria
Farmacéutica

Paciente

Investigador Servicio de Farmacia
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COMO POTENCIAR LA IMPLICACION DEL FARMACEUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC:

O PLANIFICACION PREVIA AL INICIO

» Obtencion de input sobre el disefio del ensayo.
» Participacion en el proceso de revision del CEIm:

* Aspectos metodoldgicos, logisticos y administrativos del ensayo.
» Visita de valoracién del centro por parte del promotor:

* Evaluar actividades a realizar.
* Evaluar material/equipos y recursos necesarios.
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COMO POTENCIAR LA IMPLICACION DEL FARMACEUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC:

U INICIO DEL ESTUDIO

» Breve resumen del protocolo.

» Revision de los procedimientos de preparacién, dispensacion y manejo de la medicacion.
» Revisidon de la documentacién especifica de estudio.

» Formacion especifica al personal implicado.

» Delegacién de tareas relacionadas con el estudio.

» Definir el flujo de dispensacién de la medicacidn al paciente.

Aclarar dudas y abrir un canal de comunicacion eficiente y multidireccional CRA/Servicio
Farmacia/Investigador.
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COMO POTENCIAR LA IMPLICACION DEL FARMACEUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DEL EC:

J DESARROLLO DEL ESTUDIO

» Tareas habituales: recepcidon/IVRS, conservacion, preparacion, registros, contabilidad...

» Implicar al farmacéutico en la informacidn sobre la marcha del estudio y el desarrollo
clinico del farmaco.

» Potenciar la dispensacion directa al paciente:

o Entrenar al paciente en la tomay conservacion de la medicacién
o Control mas estricto del tratamiento

o Mayor seguimiento del ensayo clinico

o Relacidon interpersonal con el paciente

» Responsabilizarse del ciclo completo de la medicacion en el centro.
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COMO POTENCIAR LA IMPLICACION DEL FARMACEUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DE LOS EC:

U CIERRE DEL ESTUDIO

» Mejorar la informacion facilitada por el promotor en esta fase:

o Como haido el estudio en el centro/pais/global
o Resultados publicados
o Siguientes pasos en desarrollo clinico del farmaco

» Alternativas terapéuticas para los pacientes una vez completado el estudio (centros que
dispensan directamente a pacientes).
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COMO POTENCIAR LA IMPLICACION DEL FARMACEUTICO EN LAS DIFERENTES ETAPAS DE LOS EC:

/> Mas recursos:

o Personal dedicado a las tareas de ensayo
o Formacién del personal
o Continuidad de los recursos

» Instalaciones adecuadas (espacio!)

» Mas financiacion:
o Concienciacion por parte del Hospital

\ Farmacia (comun o extraordinario).

~

o Evaluacién por parte de promotor del trabajo de

/
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> INNOVACION: ¢ Cémo puede evolucionar el papel del farmacéutico?
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INNOVAR : MEJORAR EN EFICIENCIAY SALUD DEL PACIENTE

‘ Clinical Innovation Patient Engagement Framework

Pre-Study

———

Pfizer.com Find-a-Trizl
Study Pages

BYOD ePRO
Drug intake diary

aﬁ FfizerLink

Sensor

[ﬁg PfizerLink FRO Data

Blue Button Clinical

| D eConsent
Social Media e 9 Data Returm
Paoligy'Guidance/Strategy Education materials {trial,

drug, disease, etc.)

[ rmancoutisons Refemal+

Igml
Scheduler, reminders and - Return of Patient
2 i ePatient Finder alerts {basic) Lay-Summary Results
-

& Stimulating Refemrals

Participant dashboard
Walgreens Recruitment [ I l
Collaboration

e\fisit'video conferencing

) Live Protocol @ & Home visits
% Simulations

! Patients in Global Product
Development Patient Insights

Recuento de Medicacién automatizado
Doble QC digital
elLabel implementation

AN

EHR integration
eSource

P. E. Playbook / Toolkit/ Policy / Guidance / Ext. Collab.
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INNOVAR: MEJORAR EN EFICIENCIA'Y SALUD DEL PACIENTE

mClIlinical: Representative points of Mobile/ DigitalInteraction

Acrossthe Patient Journe

Recruitment

it o=

-ha Difficulty
finding sufficient
subjects to screen and
enroll

.'_;Jr'-g'r'r&f tools Supporting
Recruitment &
Referrals

lue! improved
access fo patients and
aocelerated study start-
up

The mClinical Patient Journey

Representative Points of Mobile / Digital Interaction

Challenge: Complex
VE Screening Criteria

Iﬁvé.s.ﬁgator-Facing

VE Screening Tool

lue: More efficient/
streamiined screening

Consent

£7

Challenge: Low literacy]
levels and difficulty
managing informed
consent (1C) versioning

eéonéent { re-Consent

Vall Improved quality
of IC and lsvels of patient]
literacy with consent
language; Improved IC
audit performance

*Bolded fems represent mClinical Priorities®*

( Retention & \

Compliance

Missed medications and
vigits; low compliancs with
protocol

Compliance Toolkit
(medication reminders,
appt tracking & reminders]
vizit & dozing information,
content library)

: Improved
compliance & retention

-

Continuous \
Engagement &
Tracking

M

Shallenge: Limited view
of patient condition
between clinic visits

* 8PRO (supporting BYQD)

* Sensor Data Capture

* Patient-Site
Communication Tools

» Safety Monitoring

Value: Capture of new
endpoints, iImproved
understanding of patient

N

condition/experience
between visits

* Integration with PlizerLink
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INNNOVAR : MEJORAR EN EFICIENCIA Y SALUD DEL PACIENTE

O c.dif )

FXa stroke

D1 PD /" Supply Chain
Test stool sample Simulate new Simulate screening Direct patient
collection kit, process for phane and enrollment in and Pl feedback
instructions, & visits for easier an acute hospital on packaging
mobile app with | dosing changes setting within 90 . and insfructions
- '\_\_\—"_f -
. patient volunteers | e Rk o sl Testing with
— Simulation onset J physicians in
Collection supported feasibilify B ok Pfizer Consumer
instructions, for the process processing Home and
”’Eﬁﬁf '“‘f,‘;,;?;“’ Pm‘jefr?a;gggback procedurs for ORNGH Bt o
Measurable ) o ; reduced centrifuge; insights that
Impact (video) adapted for  resulfed in changes Planning for site impacted
to packagin ; :
vo};:rf:feé)raiiiznad{ {bmr U%EJQ g tigigs .
g Pl Simulation video procedure
0 improve el aha used for site marnuals &
compliance instructions b dosing
(‘what is a blister?) 9

instructions
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»> CONCLUSIONES:
v

El manejo de la medicacion del estudio es clave para salvaguardar la seguridad del pacientes y la
integridad de los datos recogidos.

Incrementar la via de comunicacidon farmacéutico-promotor-investigador tiene un impacto positivo
en el buen desarrollo de un EC.

Potenciar el papel del farmacéutico en tareas de comunicacion cientifica e interaccion con
pacientes.

Incrementar los recursos de personal formado y dedicado a los ensayos clinicos.

Reconocer la labor del farmacéutico hospitalario mediante una adecuada financiacion.

La digitalizacion de los ECs puede conllevar una evolucién en el papel del farmacéutico: mejorar en
tecnologia, en logistica y potenciar habilidades clinicas.




EECC Grupo de Trabojo PRIMERA JORNADA

} €nsoyos cincos SOBRE LA GESTION HOSPITALARIA

v ° DE MEDICAMENTOS EN INVESTIGACION
*s*;eﬂgq Y fgfh 14 DE JUNIO v HOSPITAL CLINIC_BARCELONA

GRACIAS
POR SU
ATENCION

"Hay una fuerza motriz mas poderosa
que el vapor, la electricidad y la
energia atbmica. Esa fuerza es la

voluntad." (Albert Einstein)




