ATRICKE KLINICKE STUDIE

ed zadavatelu AIFP
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AIFP

Asociace inovativniho farmaceutického prumyslu
reprezentuje spolecnosti, které se vénuji vyzkumu a vyvoji
inovativnich |éCiv v CR

» 35 Clenu
» 27 &lend realizuje klinické studie v CR
» 22 spolecnosti aktivné participuje na pruzkumech KH

PROVADENE KLINICKE STUDIE
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Pocet nové zahajenych KH v CR mezi lety 2015 a 2017 klesl

Mezi lety 2015 a 2017 byl zaznamendn pokles nové zapoéatych klinickych hodnoceni v CR.

Zapojenych clenskych
spolec¢nosti AIFP

Celkem KH

Noveé zapocatych KH

Podil nové zapocatych KH na
celku




Celkem AIFP provadénych studii dle terapeutickych oblasti
(v letech 2013, 2015 a 2017)

Mezi lety 2015 a 2017 byl zaznamenan pokles nové zapocatych klinickych hodnoceni v
CR. Zaroven lze ale pozorovat zvy$ené zaméreni na terapeutickou oblast onkologie.
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Celkem AIFP provadénych studii dle fazi KH

Faze lll je stale nejpocetnéji zastoupenou fazi realizovanou v CR a pocet klinickych
hodnoceni v této fazi narostl. Naopak poklesl| pocet
klinickych hodnoceni ve Fazi Il.

Pocet provadénych Zaznamenano rostouci zamereni

hodnoceni dle faze v letech na Fazi il

2013, 2015 a 2017 Faze | a Faze Il stagnuiji, nebo

2(5)8 klesaji. Tento trend oslabuje

250 vyzkumné a inovativni aktivity
i‘ég " vzhledem k charakteru fazi.
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Pocet pacientu zapojenych do KH

Pocet celkové zapojenych pacientt klesl z 26 278 v roce 2015 na 21 530 v r. 2017
Pocet nové zapojenych pacientt klesl z 6 812 na 4 925.

Pocty celkové zapojenych pacientt Pocty nové zapojenych pacientt dle
dle oblasti oblasti
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Porovnani s daty za CR
pocty podanych zadosti dle zadavatele v roce 2017

klinické studie dle zadavatell (2017)

s AIFF = pharma - other = academic small and biotech

Zdroj: databaze SUKL (5/2018)



Celkové naklady AIFP na provadéni KH v CR

= Uspory na nakladech za lé&iva v KH rostou
= 2011 -170 mil CZK
= 2013 -333 mil CZK
PN VES376 mil CZ

" |nvestice spolecnosti klesaji
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Nasledujici roky prinesou nékolik vyzev
pro farmaceutické pramysl

Legislativa

Realizace klinickych hodnoceni dozna legislativni zmény planované na rok 2020, kdy by mélo nabyt
ucinnosti Narizeni Evropského parlamentu a Rady 536/2014. S timto Narizenim by se mél zjednodusit
administrativni proces spojeny s realizaci klinickych hodnoceni.

Nové zahajena hodnoceni

Dle dat od c¢lenskych spolecnosti AIFP pocet nové zahajenych klinickych hodnoceni klesa, a to v ramci
vsech fazi hodnoceni.

Je tfeba podporit atraktivitu CR zejména pro ranné faze KH

Zmeény ve strukture klinickych hodnoceni
Zaméreni klinickych hodnoceni se postupné méni, pretrvavaji pozdé;jsi faze klinickych hodnoceni. Do
popredi se dostavaji oblasti kardiologie a onkologie.

Nastroje podpory realizace klinickych hodnoceni

CR v rdmci poslednich let v oblasti podpory a podpory vyzkumu a vyvoje oproti sousednim statlim ztraci.
Dal$im zakladni kritériem pfi rozhodovani o realizaci je ¢as a pocet pacientt pro KH. Dobu pro zahajeni
KH je tfeba vyznamné zkratit.




KLINICKE STUDIE V PEDIATRII
SURVEY AIFP 2013-2018

Pediatric Survey (podstudie prtiizkumu v r.2018)

Pocet spolecnosti Ucastnici se pediatrického prlizkumu: 9 /22
provadejicich studie

Pocet spolecnosti oslovenych pro PIP/pediatrickou studii
proveditelnosti (feasibility) v CR v letech 2013 - 2018 — 8

Pocet spolecnosti nasledné provadéjicich PIP/pediatrickou
studii v CR v letech 2013 - 2018 — 7



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII
SURVEY AIFP 2013-2018

Pocet PIP/pediatrickych feasibilit - 49

Realizace studii po provedené

Celkovy pocet realizovanych feasibility
PIP/pediatrickych studii - 39
» Uspésnost realizaci vs feasibility 4
cca 80%

Pocet zafazenych pacientu - 1275
Pocet ucastnicich se center - 130

Zdroj: Setieni AIFP (5/2018)



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII
SURVEY AIFP 2013-2018

» Provadéné studie dle terapeutickych oblasti
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Zdroj: Setfeni AIFP (5/2018)



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII
SURVEY AIFP 2013-2018

Porovnani s daty za CR - podanych 74dosti 2013-2018 — 96 (z toho
akademickych — 13)
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Zdroj: databaze SUKL (5/2018)



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII

Provadeéni klinickych studii v pediatrii patfi mezi odborng,

Vewvrs

Predstavuje Sirokou oblast - od vakcinacCnich studii pro Siroké
spektrum zdravé déetské populace po studie u vzacnych
onemocneéni, kde ucast v KH je mnohdy jedinou moznosti |éCby

Limitovany pocet lékarti a ZZ je schopno se témto studiim
vénovat

Zadavatelé peclivé zvazuji investice do téchto projektd a vybiraji
nejvhodnéjsi zeme z pohledu proveditelnosti, ale i ekonomickych
a casovych hledisek



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII

» Volba zemé/center pro provedeni KH:
» Proveditelnost (dostupnost pacientl a ZZ)
» Cena

» Logistika, organizace

KPI:

Pocet pacientt (dle feasibility) /
Potrebna doba pro nabor pacient(



KLINICKE STUDIE V PEDIATRII

Pro vlastni provedeni KH je zcela klicova spoluprace s pacientskymi
organizacemi a skupinami pacientUl, a to napfric regionem.

Existence verejné dostupnych dat a pacientskych registri zvysuje
moznost zaradit potrebny pocet pacientl a tim danou krajinu do KH

Realizace KH zejména v ranych fazich je mozna pouze ve
specializovanych centrech, ktera by mély byt materialné a
personalné vybavena i pro provadéni KH.

Centra Excellence ve ZZ s definovanou interni strukturou pro
realizaci KH (oddéleni KH) a ¢asove redlnou dobou pro zahajeni KH
jsou zcela kli¢ova pro udrieni investic a atraktivity CR
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