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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Caracteristicas de ia encuesta

Resultados de |la encuesta sobre gastos de |+D en 2013 a laboratorios
asociados a Farmaindustria. Los datos presentados no incluyen el gasto
en innovacion (i).

Respuestas recibidas: 58 grupos empresariales, representativos del
75,2% de las ventas de medicamentos de prescripcidén (IMS) a los que
se afnade la estimacién de los gastos en |1+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

d I bkl Ada Ao treasddiradui s Faveam s sk a~
el t0ldil G¢€ 1a iNnGusStiia rtarimaceutcCa.

Al recogerse los datos antes del cierre de cuentas auditadas de las
companias, los correspondientes a 2013 son provisionales.

Recogida de datos: marzo-junio 2014
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion de los gastos en 1+D (2006-13)

En el ejercicio 2013, el volumen de gastos en I+D de la industria farmacéutica en
Espana se situé en 928 millones de euros.

Miles €
974.653
927.615

1.000.000 922.061
800.795
800.000
600.000
400.000
200.000

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

o

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Tasas de variacion de los gastos en 1+D (2007-13)

La desaceleracion del gasto en 1+D en la industria farmacéutica comenzd en con la crisis
econdmica en 2008. La caida del gasto en 2013 fue del 4,6% respecto del aio anterior.

15,1%

9,6%

1,9%

0,5%

-4,6%

-5,8%
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del personal en 1+D (2006-13)

La industria farmacéutica empled en 2013 a 4.250 personas en tareas de investigacion y
desarrollo.

i I I I I i 4330 |

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Tasas de variacion del personal empleado en I+D
(2007-13)

El empleo en [+D también se ha resentido de la caida de ingresos de las companias
farmacéuticas durante la crisis econdmica, si bien en 2013 lo hizo en menor medida que el

gasto.

6,2%

1,7%

i

. -1 8%
-2, 6%

)
-4,2% -3,6%

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Cualificacion del personal empleado en 1+D (2013)

Aunque se han generado menos empleos, su cualificacion es mayor: el 84% de los
empleos en |+D de la industria farmacéutica corresponden a titulados superiores

(licenciados y doctores).

16,2%

o)
(@8
o
o
N

\
C

2013

E No Titulados ETitulados superiores

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion de la cualificacion del personal investigador
(2003 vs 2013)

La elevada cualificacion constituye un elemento clave y diferencial del empleo en I+D
de la industria farmacéutica: los titulados superiores han pasado de ser menos de dos
tercios de la plantilla en |+D en 2003 a suponer mas de cinco sextas partes en 2013.

No titulados

16,2%

No Titulados

IAvuvo

34,1%

Titulados
superiores

65,9%

Titulados
superiores

83,8%

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Desglose por naturaleza del gasto en 1+D
(2013)

Del gasto en I+D llevado a cabo en 2013 por las empresas farmacéuticas, el 95,7% fueron
gastos corrientes y el resto gastos de capital o inversiones.

Datos en miles de
euros

Gastos Capital

40.037

Gastos Corrientes

887.578

Fuente: Farmaindustria farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Desglose del gasto en I+D por fases de investigacion (2013)

La principal fase por volumen de gasto en I+D fue la de ensayos clinicos (457 millones
de euros) y se invirtieron mas de 121 millones de euros en investigacion basica.

Datos en miles de
euros

S - Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion basica Investigacion preclinica estudios post-autorizacién

121.132 55|-078 114.748

Otros

45.422

Investigacion

Investigacion s Desarrollo
galénica clinica tecnoldgico
88.607 457.196 45.433
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Gastos en 1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2013)

Si bien la mayor parte del gasto en I+D se produjo en los centros de investigacion de las
propias compahias farmacéuticas (I1+D intramuros), el 41% de su gasto total en I+D se

destind a contratos de investigacidén con hospitales, universidades y centros publicos
(1+D extramuros).

Datos en millones
de euros

Gastos I1+D intramuros

550,5

Gastos I1+D extramuros

377,

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del % de gasto en 1+D por localizacion:
Intramuros/Extramuros (2003 vs 2013)

En los ultimos afnos las colaboraciones externas (gasto 1+D extramuros) han cobrado
mayor importancia dentro de la estructura del gasto en investigacién de las companias
farmacéuticas.

2003 2013

Gasto 1+D

Gasto I+D
Extramuros

Extramuros

35,4% 40 7%

T TNJy 1 /7 VYV

Gasto 1+D Gasto 1+D
Intramuros Intramuros

64,6% 59,3%

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Distribucidon geografica del gasto en I1+D intramuros (2013)

Gasto en |+D Intramuros
en 2013

550,5 millones de euros

Otras CCAA y Extranjero

13,8%

Madrid
39,4%
Cataluna

46,8%

Fuente: Farmaindustria
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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Distribucidon geografica del gasto en I+D extramuros (2013)

Millones de € Pais Vasco

Asturias
Cantabria / Navarra

Galicia

Cataluna
Castilla y Ledn Aragon
Madrid

Baleares

. 4,2
Castilla Valencia
Extremadura La Mancha

’

3,3
Andalucia -
Murcia

Islas Canarias

Fuente: Farmaindustria

4,3
3.9 A La Rioja

Gasto en |1+D
extramuros en 2013

377,1 millones €
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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Distribucion geografica dei gasto en i+D extramuros
realizado en el extranjero (2013)

Gasto en |+D extramuros en
el EXTRANJERO en 2013

86,9 millones €

3!";;Ft.,
<y
Paises Receptores (’

Resto
Mundo

10,8%

Irlanda Reino Unido

10,2% 30,8%

Alemania

23,3%
EEUU

24,9%

Fuente: Farmaindustria farmaindustria



Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion de ia distribucion del gasto en i+D extramuros
(2003 vs 2013)

Gasto extramuros 2003: 216,4 millones € Gasto extrramuros 2013: 377,1 millones €

% sobre total % sobre total
i Pais Vasco
2,1% .
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Cantabria / Navarra Cantabria / Navarra
T ~
: ~ Cataluna
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Castillay Le6n Aragén 50.8% . Aragén 23,2%
.
Madrid 1% Madrid
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o Balcares | | I 20
- [0)
Vaiencia Valencia

o o0 H | PP
Castilla Castilla
Extremadura Extremadura

La Mancha 4,2% 1,0% g

9 0
Andalucia
5 Murcia Murcia _
Islas Canarias Islas Canarias

Andalucia

¢

tarmaindustria
Fuente: Farmaindustria Fuente: Farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del gasto en |1+D extramuros en las CCAA con
mas de 5 millones de habitantes (2003-13)

(miles de €)
110.000
100.000
90.000
80.000 == /\ndalucia
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60.000 i |\adrid

«=B=C. \alenciana
50.000

40.000
30.000
20.000
10.000

0
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (cifras oficiales de poblacién Padréon municipal a 1/1/2013)
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del gasto en |1+D extramuros en las CCAA con

(miles de €)
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Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (cifras oficiales de poblacién Padréon municipal a 1/1/2013)
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del gasto en |1+D extramuros en las CCAA con
entre 1 y 2 millones de habitantes (2003-13)

(miles de €)
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Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (cifras oficiales de poblacion Padrén municipal a 1/1/2013)

farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del gasto en |1+D extramuros en las CCAA con
menos de 1 millén de habitantes (2003-13)

(miles de €)
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Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (cifras oficiales de poblaciéon Padréon municipal a 1/1/2013)
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Evolucion del gasto en |+D extramuros en el extranjero
(2003-13)
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Gasto en investigacion clinica:
Distribucion por fases (2013)

En 2013, se invirtieron 457 millones de euros en investigacion clinica, de los que mas de
la mitad se destinaron a ensayos de fase lll.

Fase |

Fase IV 9,5%

15,7%
. Fase

21,2%

Fase Il

53,7%

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Gasto en investigacion clinica:
Tasa de variacion media anual del gasto por fases (2003-13)

El gasto en investigacion clinica llevado a cabo por la industria farmacéutica ha
aumentado a un ritmo medio anual del +5,9% en los ultimos 10 anos, pasando de
258 millones de euros en 2003 a 457 millones de euros en 2013.

Fase IV - 1,5%

0% 4% 8% 12%

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Gasto en investigacion clinica:
Evolucion de la distribucién del gasto por fases (2003 vs 2013)

A lo largo de los ultimos anos, las fases | y Il han mantenido su peso porcentual dentro
del mix de investigacidn clinica, en tanto que la fase lll ha ganado relevancia (+10 puntos
porcentuales) en detrimento, fundamentalmente, de los estudios de fase IV.

2003

Fase |

Fase IV 9’6%
24,0%

Fase Il

22,5%

Fase llI

53,7%

Fase Il

43,9%

Fuente: Farmaindustria )
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Encuesta |+D en la industria farmacéutica 2013

Biotecnologia: Consideraciones generales

34 Grupos Empresariales han cumplimentado el cuestionario de
biotecnologia.

Dichos grupos representan el 60,4% de las ventas de medicamentos
de prescripcion (IMS Health).

En el ano 2013, la industria farmacéutica ha invertido 199 millones de
euros en biotecnologia en nuestro pais, lo que supone el 21,5% de la
I1+D farmacéutica en Espana.

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

farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Biotecnologia: Fase Preclinica

El 65% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldégico en esta fase.

Las herramientas de biotecnologia mas utilizadas en esta fase son, por este orden,
la biologia molecular (clonaje, secuenciacion, analisis de la expresion), la utilizacion
de proteinas recombinantes en ensayos de screening y la utilizaciéon de ensayos
funcionales con lineas celulares expresando proteinas.

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

Dichas herramientas son propias en un 65% de los casos, obteniéndose el resto a
través de colaboraciones y adquisicion de reactivos comerciales.

El 70% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan
total o parcialmente estas actividades en Espana.

Los proyectos de investigacion en curso reportados que se basan en principios
activos biolégicos de origen recombinante se centran principalmente en las areas
de oncologia, alergologia y digestivo.

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 oncologia, respiratoria, dermatologia y antiinfecciosos. .
farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

Biotecnologia: Fase Clinica

El 85% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldgico en esta fase.

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

Las fases en que se utilizan estas herramientas son, por este orden, las fases IlI-1V,
las fase | y Il y los ensayos de desarrollo preclinico.

El 61% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en esta fase son
propias; el resto se obtienen a través de colaboracién o adquisicidon de reactivos
comerciales.

El 83% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan
total o parcialmente estas actividades en Espana.

Se han reportado 98 medicamentos biotecnolégicos de origen recombinante en
fase de desarrollo, con 335 ensayos clinicos en marcha en Espafia (o gestionados
en Espana), principalmente en las areas de oncologia, hematologia y digestivo.

Asimismo, se han reportado 45 medicamentos de sintesis quimica en desarrollo
en los que se han empleado herramientas de biotecnologia, con 66 ensayos
clinicos gestionados en Espafna y que se desarrollan, basicamente, en las areas de
oncologia, inmunologia, endocrinologia y respiratoria.
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Biotecnologia: Fases de Produccion y Comercializacion

Un 14% de la muestra informante produce medicamentos biotecnolégicos en
nuestro pais, que se destinan basicamente a la exportacion a las empresas del
mMismo grupo.

Asimismo, un 14% de la muestra informante utiliza la biotecnologia durante la
fase de comercializacion, tanto para productos biotecnolégicos como de sintesis
quimica.

Se trata tanto de laboratorios de capital nacional como de companias
internacionales.

El uso de la biotecnologia en esta fase se canaliza fundamentalmente a través de Kkits
de diagndéstico molecular y servicios de diagndstico.

El 57% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en esta fase son
propias; el resto se obtienen a través de terceros.

De igual modo, en el 80% de los casos la utilizacion de estas técnicas tiene
lugar en Espana, aunque en algunos casos se realiza de manera simultanea en
Espana y en el extranjero.

Se han reportado 42 principios activos comercializados en los ultimos anos en
Espaina de origen biolégico-recombinante, principalmente en las areas de
inmunologia, oncologia, hematologia y nefrologia.

farmaindustria



Encuesta I1+D en la industria farmacéutica 2013

farmaindustria

MAS INFO:

Departamento de Comunicacion FARMAINDUSTRIA

Tel. 91 515 93 50

E-mail: blozano @farmaindustria.es dgil@farmaindustria.es
http://prensa.farmaindustria.es

'i facebook.com/farmaindustria a @farmaindustria ﬁ

C/Maria de Molina, 54, 72,
28006 — MADRID
www.farmaindustria.es

farmaindustria



