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Caracteristicas de la encuesta

Resultados de la encuesta sobre gastos de |+D en 2012 a laboratorios
asociados a Farmaindustria.

Respuestas recibidas: 83 grupos empresariales, entre los que se
incluyen la estimacion de los gastos en |+D de companias no asociadas a
Farmaindustria asi como de la no respuesta, sobre la base de datos
Profarma y de la CNMV. La cobertura total de la encuesta alcanza el 94,8%
de las ventas de medicamentos de prescripcion (IMS).

Al recogerse los datos antes del cierre de cuentas auditadas de las
companias, los datos correspondientes al aho 2012 constituyen un
avance provisional, por lo que son susceptibles de revision en el futuro.

Recogida de datos: febrero-mayo 2013
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Gastos en 1+D en la industria farmacéutica

En el ejercicio 2012, la inversion en 1+D de la industria farmacéutica en Espana ha
sido la mas baja registrada desde 2007, debido al fuerte impacto que han tenido sobre
las companias las medidas de contencion del gasto farmacéutico adoptadas en los
ultimos anos.

Gastos en I+D de la industria farmacéutica (miles €)
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Fuente: Farmaindustria
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Evolucion gastos I+D en la industria farmacéutica

La desaceleracion del gasto en I+D comenzo6 en 2008 y ha culminado con la segunda
caida consecutiva del gasto en los ultimos afos. Los fuertes ajustes que esta sufriendo
el mercado farmaceéutico estan terminando por afectar el esfuerzo de las companias en |+D.

Tasas de incremento de los gastos en I+D de la industria

farmacéutica (respecto al ano anterior)
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Personal en 1+D en la industria farmacéutica

La industria farmacéutica empleo en 2012 a 4.330 personas en tareas de investigacion y
desarrollo, lo que supone el nivel mas bajo desde 2005.

Personal en 1+D de la industria farmacéutica
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Evolucion personal en I+D de la industria farmacéutica

El empleo en |+D de la industria farmacéutica ha sido la primera variable que ha acusado
la caida de ingresos de las companiias farmacéuticas, comenzando su descenso en 2010 y
acumulando ya tres anos consecutivos de caida.

Tasas de incremento del empleo en I+D de la industria

farmacéutica (respecto al ano anterior)

(A N° Empleados)
6,2%

2,9%

1,7%
0,6%
I

-2,6%
-3,6%

-4,2%

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Fuente: Farmaindustria



farma’ndustria Encuesta 1+D en la industria farmacéutica 2012

Cualificacion personal 1+D en la industria

farmacéutica

Aunque se han generado menos empleos, la cualificacion de los mismos es cada ano
mayor: 4 de cada 5 empleos en I+D en la industria farmacéutica corresponden a titulados
superiores (licenciados y doctores).

Personal en I+D de la industria farmacéutica
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Fuente: Farmaindustria
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Evolucion de la cualificacion del personal investigador

La elevada cualificacidn constituye un elemento clave del empleo en I+D de la industria
farmacéutica: los titulados superiores (licenciados y doctores) han pasado de ser menos de

dos tercios de la plantilla empleada en I+D en 2003 a suponer mas de cuatro quintas partes
en 2012.

Evolucion de la cualificacién del personal 2003-2012
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Fuente: Farmaindustria
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Desglose por naturaleza del gasto

Del gasto en I+D llevado a cabo en 2012 por las empresas farmacéuticas, el 94,6% fueron
gastos corrientes y el resto gastos de capital o inversiones.

Tipo de gasto en |+D (miles de €)

Gastos Capital

52.811

Gastos Corrientes

919.420

Fuente: Farmaindustria
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Investigacion en la industria farmacéutica

La industria farmaceéutica invirtio 972 millones de euros en I+D en 2012. La principal
partida del gasto (479 millones) fue la dedicada a ensayos clinicos y se invirtieron mas
de 140 millones de euros en investigacion basica.

Fase de la investigacion (miles de €)

o - Farmacoeconomia, epidemiologia,
Investigacion basica Investigacion preclinica estudios post-autorizacion
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Fuente: Farmaindustria
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Investigacion en la industria farmacéutica:

Intramuros/Extramuros

El 45% del gasto total en 1+D en 2012 se dedicO a contratos de investigacion con
hospitales, universidades y centros publicos (I+D extramuros), habiendo aumentado su
cuantia un +4,4% en relacion a 2011, lo que contrasta con la caida experimentada por el

gasto intramuros (-3,7%).

Gastos (millones de €)

Gastos I1+D intramuros

538,2

Gastos I+D extramuros

(millones €) 434,1

Fuente: Farmaindustria
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Investigacion en la industria farmacéutica:
Intramuros/Extramuros

En los ultimo anos las colaboraciones externas (gasto I+D extramuros) estan cobrando
cada vez mayor importancia en la estructura de investigacion de las companias
farmacéuticas.

2003 2012

Gasto I1+D

Extramuros
o Gasto |+D Gasto 1+D
35’4 /° Intramuros Extramuros
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Fuente: Farmaindustria
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1+D intramuros de la industria farmacéutica

Gasto en I+D Intramuros 2012 (millones de €)

Gasto en |+D Intramuros
Otras CCAA y Extranjero en 2012

12,7% 538,2 millones de euros

Madrid 39,3%
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Fuente: Farmaindustria
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1+D Extramuros en la industria farmacéutica
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Comparacion gastos I+D extramuros 2003-2012
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Evolucion del gasto en I+D extramuros por CCAA (1)

CCAA con mas de 5 millones de habitantes

(miles de €)
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Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (datos poblacién a 1/1/2012)
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Evolucion del gasto en I+D extramuros por CCAA (2)

CCAA con poblacion entre 2 y 3 millones de habitantes

(miles de euros)
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Evolucion del gasto en 1+D extramuros por CCAA (3)

CCAA con poblacion entre 1 y 2 millones de habitantes

(miles de euros)
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Fuente: Farmaindustria (datos I+D) e INE (datos poblacion a 1/1/2012)
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Evolucion del gasto en I+D extramuros por CCAA (4)

CCAA con menos de 1 milldn de habitantes
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Fuente: Farmaindustria (datos 1+D) e INE (datos poblacién a 1/1/2012)
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Evolucion del gasto en 1+D extramuros en el extranjero

Gastos extramuros en el extranjero de companias con sede en Espana

(miles de €)
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La investigacion clinica por fases

479 millones de euros fueron invertidos en 2012 en investigacion clinica, de los que mas
de la mitad se destinaron a ensayos de fase lII.

Inversion en investigacion clinica 2012

Fase |

5,3%

Fase |V

19,6%

Fase I

21,5%

Fase lll

53,6%

Fuente: Farmaindustria
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La investigacion clinica

La inversidon en investigacion clinica llevada a cabo por la industria farmacéutica ha
aumentado un 86% en los ultimos 9 anos, pasando de 258 millones de euros en 2003
a 479 millones de euros en 2012.

Incremento en gastos de investigacion clinica por fases.

Tasa de variacidon media anual (2003-2012)

Fase | I 0,3%
Fase Il 6,5%
0% 4% 8% 12%

Fuente: Farmaindustria
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Evolucion de la investigacion clinica por fases

Es de destacar la pérdida progresiva de relevancia de las fases | y IV, que ha cedido 9
puntos porcentuales entre 2003 y 2012 en favor de la Fase lll, en tanto que la Fase Il ha
mantenido su peso.

Inversiodn en investigacion clinica

2003 2012

Fase |
Fase |

Fase IV

Fase IV 19,6%
24,0%

Fase Il

Fase Il 21 ,5°/o

22,5%

Fase lll

43,9%

Fuente: Farmaindustria
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Biotecnologia: Consideraciones generales

28 Grupos Empresariales han cumplimentado el cuestionario de
biotecnologia.

Dichos grupos representan el 45,4% de las ventas de medicamentos
de prescripcioén (IMS Health).

En el ano 2012, la industria farmacéutica ha invertido algo mas de 200
millones de euros en biotecnologia en nuestro pais, lo que supone el
20,8% de la I+D farmacéutica en Espana.

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

 EI 67% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldgico en la fase de investigacién preclinica de farmacos de
origen biotecnoldgico y de sintesis quimica.

* 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 y la
utilizacion de proteinas recombinantes en ensayos de screening.

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

 Dichas herramientas son propias en un 61% de los casos, obteniéndose el resto a
través de colaboraciones y adquisicidén de reactivos comerciales.

 EI 67% 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, alergologia, reumatologia y neurologia.

» 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 respiratoria, oncologia, terapia antibacteriana y analgesia.
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Biotecnologia: Fase Clinica

 EI 67% del colectivo informante utiliza la biotecnologia o alguna herramienta de
origen biotecnoldgico en la fase de investigacidn clinica de farmacos de origen
biotecnoldgico y de sintesis quimica.

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

+ Las fases en que se utilizan estas herramientas son, por este orden, las fases lI-lllI-
IV, la fase | y los ensayos de desarrollo preclinico.

 EI 56% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en esta fase son
propias; el resto se obtienen a través de colaboracidén o adquisicion de reactivos
comerciales.

 EI 72% de las companias que utilizan la biotecnologia en esta fase desarrollan
total o parcialmente estas actividades en Espana.

» Se han reportado 60 medicamentos biotecnoldgicos de origen recombinante en
fase de desarrollo, con 276 ensayos clinicos en marcha en Espana, principalmente
en las areas de oncologia, inmunologia y hematologia.

« Asimismo, se han reportado 35 medicamentos de sintesis quimica en desarrollo
en los que se han empleado herramientas de biotecnologia, con 61 ensayos
clinicos gestionados en Espafa y que se desarrollan, basicamente, en las areas de
oncologia, endocrinologia, inmunologia y respiratoria.
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Biotecnologia: Fases de Producciéon y Comercializacion

* Un 7% de la muestra informante produce medicamentos biotecnoldgicos en
nuestro pais, que se destinan tanto al mercado interno como a la exportacion a las
empresas del mismo grupo.

* Asimismo, un 7% de la muestra informante utiliza la biotecnologia durante la
fase de comercializacion, tanto para productos biotecnoldégicos 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 kits
de diagndéstico molecular y servicios de diagndstico.

 EI 50% de las herramientas de biotecnologia utilizadas en esta fase son
propias; el resto se obtienen a través de terceros.

 De igual modo, en el 100% 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 30 principios activos comercializados en los ultimos anos en
Espana de origen biolégico-recombinante, principalmente en las areas de
inmunologia, oncologia, neurologia y cardiovascular.
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