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Investigacion Clinica en Espana

La investigacion clinica es una pieza angular dentro de la I+D
farmaceéutica, constituye la union entre la investigacion basica y la
asistencia a los pacientes.

La investigacion clinica tiene un papel fundamental dentro de Espana.

a El SNS tiene una cobertura universal y esta entre los lideres mundiales en calidad.

a Los investigadores tienen el prestigio y reconocimiento preciso para acometer
esta investigacion con los mejores estandares de calidad.

a La industria establecida en Espaiia, tanto la de capital nacional como
internacional, es muy activa en investigacion y esta comprometida con su impulso.

a La infraestructura y la logistica asociada se encuentran perfectamente
desarrolladas.

Espafia lo tiene todo para ser uno de los lideres en investigacion

clinica y de esta forma atraer inversiones: es una oportunidad
que no se puede perder.

Datos y Analisis 332 Publicacién BDMetrics 30 de junio de 2023
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Investigacion Clinica en Espana

« Los ensayos clinicos proporcionan un conjunto de beneficios, directos e
indirectos, para el Desarrollo Social y Econdmico del pais

G

\

- Potencial para

ACIENTES h

AcCCEeSO a nuevas
terapias

aumentar la
calidad de vida
Beneficio para

futuros pamente)

COMUNIDAD
CIENTIFICA

- Capacitacién de
los profesionales y
aumento de la
calidad en la
asistencia

ECONOMiA

Reduccion del gasto
publico

- Creacion de valor para
otras industrias

- Creacion de empleo

- Atraccion de inversion
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Evolucion de la inversion en I+D

Evolucion de los gastos en I+D (2017-2021)

En el ejercicio 2021, la inversion en |+D de la industria farmacéutica espafnola alcanzé un
nuevo maximo histérico al destinar 1.267 millones de euros a estas actividades, un +9,2%

mas que en 2020.
Datos en miles de €

1.147.497

2017 2018

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Andlisis 332 Publicacién
BDMetrics 30 de junio de 2023

1.151.662

1.267.052
1.211.602 1.160.618

Desglose del gasto en 1+D por
2018 2020 2021 fases de investigacion (2021)
Datos en miles de €
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Inversion en I1+D extramuros por CCAA

Distribucion geografica del gasto en I+D extramuros (2021)

Gasto I+D extramuros
(miliones de euros)

Andalucia 54,71 ) Rils Vaiio Gasto en I+D
Aragon 5,57 Asturia Cantabria Navarra extramuros en 2021
Asturias 4.44 Galicia m 592,7 millones €
Bale.
c: = 5 m YRl Cataluna ~
nanas
. 414 Castillay m
Cantabria 465 Leén A
Castillay Leon 8.41 J
Castilla-LaMancha 3,11 Madrid
tal
Cataluna ' 161,60 B Extranjero
Ceuta y Melilla 1,51 : j 32 >
Valencia Extremadura Castilla-La Valenci
33,08 Mancha
Extremadura 437 m .
Galicia 23,19 ¢
Madrid 177,54 . ’ Murcia
Murcia 3,22 Andalucia
Navarra 736
Pais Vasco 17,44
Ricja 6.4 Islas Canarias

Extranjero 74.24 Ceuti i,Memla

——

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Analisis 332 Publicacion
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Distribucion por CCAA de la participacion de los
EECC promovidos por la IF

Distribucién por —
Comunidades andaiucia | 15

Autonomas de las C. Valenciana _ 9,9%

Participaciones de
Galicia _ 6,1%
Centros en Ensayos ’

Clinicos (PCEC) de Castilla y Lesn [l 2.6%
la industria Navarra [J 2.3%

;. ) Porcentaje de cada Comunidad
farmaceutma en el pais Vasco Il 2,2% Autonoma sobre el total de PCEC
periodo 2016-2022 cantabria [ 1.9% de la industria farmacéutica en el

eriodo considerado
Regién de Murcia . 1,5% P

Aragén . 1,4%

Canarias . 1,3%

Islas Baleares . 1,2%
Asturias . 0,9%
Extremadura l 0,9%
Castilla-La Mancha I 0,4%

La Rioja | 0,1%
FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Andlisis 332 Publicacidn
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Ensayos Clinicos / CCAA

Fase I Fase II Fase III Fase IV
185 1.047 2.558 385
122 379 37
2 &89 313 53
Canarias 5 93 309 59
Cantabria 37 131 322 31
Castilla-La Mancha 3 64 198 39
Castilla y Ledn 75 196 635 96
Cataluna 805 2.542 4.886 635
Comunidad Valenciana 165 975 2.286 284
Extremadura 7 65 242 17
Galicia 47 535 1.208 169
Islas Baleares 10 128 331 43
[IERAE] 0 8 17 4
Madrid 749 2.209 4.418 565
Navarra 110 187 342 40
Pais Vasco 18 212 599 93
Region de Murcia 6 S0 331 31

2.232 8.693 19.374 2.581

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Andlisis 332 Publicacién
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Areas Terapeuticas REec 2022

Cancer [C04]

s

I

)

Demencias > [ Sistema Nervioso [C10]
Patologias del sistema immunitario [C20]

Tracto respiratorio [C08]
Hematologia [C15]
Enfermedades viricas [C02]
Patologias cardiovasculares [C14]
Piel y tejidos conectivos [C17]
Nutrition y trastornos metabdlicos [C18]
Anormalidades congénitas, hereditarias y neonatologia [C16]
Patologia ocular [C11]
Infecciones bacterianas y micosis [CO1]
Enfermedades musculoesqueléticas [C05]
COVID-19
Patologias digestivas [C06]
Neoplasma [C04]
Sistema inmunitario [G12]
No especificada [CCC]
Fendmenos genéeticos [GO3]
Desordenes mentales [FO3]
Urologia femenina, ginecologia y complicaciones del embarazo [C13]
Ofras
FUENTE: FARMAINDUSTRIA:

Datos y Andlisis 332 Publicacidon
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Los ensayos patrocinados por la
industria tienen una cuota del 86,1%
de todos los ensayos clinicos en Espania
en 2022.

Los ensayos no patrocinados por la
industria representan una cuota del
13,9% en 2022.

Total 2022 (EECC): 924
Datos prepandemia:

2018 (800); 2019 (833)

NUmero de Ensayos Clinicos en las
diferentes areas terapéuticas. Datos
del REec en 2022 (segUn fecha de
autorizacion por la AEMPS)
considerando la COVID-19 como un
area terapéutica
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Evolucion tiempos globales de la Industria Farmacéutica

En 2022 el Tiempo de Puesta en Marcha se reduce, mientras que el de Contrato aumenta
significativamente respecto al ano anterior

Puesta en Marcha Contrato
200 140
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167 161 120 117 113

160 150 946 145 152
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120 30
100
30 60
60 40
40

20
20
0 0

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Se clasifica por afo de envio a la AEMPS

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Andlisis 332 Publicacién
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Evolucion tiempos globales de la Industria Farmacéutica

En 2022 el Tiempo de Primer Paciente Local disminuye de forma significativa, mientras que el
Tiempo de Autorizacion AEMPS se reduce minimamente respecto al afo anterior

Primer Paciente Local Autorizacion AEMPS
130 115 a0
80
120 80 77 77
110 74
69 70 71
100 70
90 60
80
60 40
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30 20
20
10
10
0 0 T T T T T T
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Se clasifica por afio de envio a la AEMPS

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Datos y Andlisis 332 Publicacidn
BDMetrics 30 de junio de 2023
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Oportunidad a nivel europeo

Reforma de la legislacion y la Estrategia Farmacéutica Europea

2752014 [ Diario Gficial e Ja Uniim Turopes L1381

e Europa esta ante una oportunidad Unica para garantizar que la region pueda beneficiarse de
LAMENTOS la vanguardia en I+D, responder rapidamente a las necesidades de los pacientes europeos y

volver a ser lider mundial en innovacion farmacéutica

REGLAMENTO (VE| N+ 534201 4 DEL FARLAMENTO EUROPEQY DEL CONSEJO
de 16 de sbed de 1014

Mnhmdmkﬂmoﬁw‘y”ldwuhmp la Directiva
HMA L
= )

U /e ®. European En un momento clave, ritmo acelerado de
M JEL’R (B gsgttg‘ Data I IEeees VRS la innovacion:
. W\ v" Ciencia, tecnologia y talento
sl W v" Colaboracion y la cocreacion

Espana ha consolidado en los ultimos aios su liderazgo en ensayos clinicos y afronta con seguridad nuevos
retos, como la adaptacion al nuevo Reglamento europeo de ensayos clinicos.

O Nuestro pais fue el primero de la Union Europea en adoptar el Reglamento Europeo  Simplificar procedimientos

- . + Plazos mas exigentes
ilgglfor;sz%ylc? Clinicos — en el que se enmarca el CTIS — a través del Real Decreto . Profesionalizar estructuras

Equipos multidisciplinares
Digitalizacion de procesos de EECC
« Apoyo de gerentes a la IC

.

QO Para consolidar y mantener el liderazgo de Espaiia en EECC (ante el nuevo
Reglamento UE y un contexto de mayor competencia) necesitamos:

L]

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:
Medicamentos Innovadores
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La Investigacion es lo Unico que nos hace progresar en entender el
Alzheimer, tener tratamientos mas eficaces y mejorar la calidad de vida

de los pacientes/cuidadores

El desarrollo de nuevos medicamentos es un proceso lento. El ritmo puede
ser frustrante para las personas con enfermedad de Alzheimer y sus
familias, que esperan nuevas opciones de tratamiento.

Gctualmente el mayor obstaculo, es reclutar y retener a los participantes de\
ensayos para desarrollar la proxima generacion de tratamientos para la
enfermedad de Alzheimer.

Se necesita que todas las personas con demencia, los cuidadores y los
voluntarios sanos participen en ensayos clinicos focalizados en la
@fermedad de Alzheimer y otras manifestaciones de demencia. /
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Desarrollo de un medicamento

Marco Desarrollo Agencias Fase |V
estratégico | Precinico reguladoras

Pacientes

Dosis

Evaluacién

Aprobacion

Identificacién y
optimizacién de

cabezas de serle

4

Seguridad

del farmaco

33

Verificacion
de resultados

Drdodedsd

Aprobacion

Comercializacion
y observacion

i

Cultivos ‘0‘0‘

X celulares 2-100 a'a Ssdomoms @ X
Personas
voluntarias 100-300 P .
el pSrsona o g Utilizacién clinica
Animales sanas enfermedad personas con enfermedad {050 o ids Teal)
¢ — =
==} =
x x : Dosis X
Diferentes : Dosis
dosis *) Uso cinico indicada
Mecanismo Seguridad Efectividad Eficacia m J

de accién Autorizacién de Farmacovigilancia

x % i‘ comercializacién
Comparacién con
Toxicidad en Tolerancia Tolerar:ia tratamientos actuales o “f
M @ -5 24 Eva:‘;zg,%&g‘\ Registro de efectos
: Efectos (b}{tvel nacional) secundarios y adversos
Toxicidad secundarios Efectos secundarios
Varios aiios Varios anos Varios meses 1-2 afos 1-4 afos 1-3 afos Vida comercial del medicamento
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Ensayos Clinicos en Alzheimer

Fase i
Evaluacion del Perfil de Seguridad

En esta etapa el farmaco en ensayo
se administra por primera vez a los
seres humanos.

Esta fase se centra principalmente en
la seguridad y tolerancia del farmaco.
A veces, se incluyen algunos
biomarcadores en esta etapa para
determinar la reaccion de los
participantes a los efectos del
tratamiento.

Adapted from https://www.alzdiscovery.org/

F@S@ 2

Evaluacion de la Eficacia
Terapéutica

En esta etapa se prueba la
efectividad del medicamento
experimental en el tratamiento de una
enfermedad o condicion médica.

Los investigadores contindan
evaluando el perfil de seguridad y
eficacia en una muestra de pacientes
mas amplia.

Fase 3

Evaluacion de la Eficacia Terapéutica

En esta etapa se involucran miles de
participantes, generalmente en varios
hospitales y en todo el mundo.

Se prueban los resultados de los ensayos
clinicos obtenidos en la Fase 2.

Los resultados clinicos en el area de la
enfermedad de Alzheimer son mas
rigurosos y la mayoria mide los resultados
clinicos (cambios en la memoriay las
funciones cognitivas), asi como los
biomarcadores (ej. a través de
evaluaciones de neuroimagen)
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Principales Dianas terapéuticas de los Ensayos Clinicos

» Aglomeraciones de la proteina beta-amiloide, conocidas como placas:
« Sistema inmunitario: anticuerpos monoclonales: evitar que la
beta-amiloide se acumule en placas y/o eliminar las placas
* Prevencion de la destruccion: Bloqueadores de
produccion. Estas terapias pueden reducir la cantidad de beta-
amiloide
> Evitar que la proteina tau forme «ovillos»
» Reduccion de la inflamacion de las neuronas cerebrales

> Investigacion de la resistencia a la insulina

» Estudio de la conexion entre el corazén y el cerebro...
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Mecanismos de accion de los farmacos en investigacion

en ALZHEIMER

MECANISMOS DE ACCION DE LOS AGENTES EN FASE 2

MECANISMOS DE ACCION DE LOS AGENTES EN FASE 3

Oxidative Proteostasis/
Metabolism/  Stress Proteinopathies
Bioenergetics

Neuropsychiatric
Symptoms

Cognitive
Enhancers 6%

9%

36%

DMT-Biologics

49% ' Inflammation
DMT-Small
Molecules

Neurotransmitter

receptors
Synaptic plasticity/
Neuroprotection
FIGURE 3 Mechanisms of action of agentsin Phase 2. APOE, apali otein E; DMT, di: difying therapy. (Figure © J Cummings; M de

la Flor, PhD, lllustrator).

Neurotransmitter
Circadian receptors
Rhythm
Proteostasis/

19% 2 5 o 4 \ Proteinopathies

Neuropsychiatric / Inflammation
Symptoms DMT-Biologics
36 Agents Tau

14%

Cognitive in Phase 3 apsd
Enhancers
. Metabolism/. 6%
42 A) Bioenergetics
DMT-Small 8%
Molecules Oxidative ~*
Stress ™~
Synaptic plasticity/
Neuroprotection

FIGURE 2 Mechanisms of action of agentsin Phase 3 (as classified using the CADRO approach). CADRO, Common Alzheimer's Disease
Research Ontology; DMT, disease-modifying therapy. (Figure © J Cummings; M de laFlor, PhD, Illustrator).

Cummings et al Alzheimer’s disease drug development pipeline: 2023. dol: 10.1002/trc2.12385.
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Mecanismos de accion de los farmacos en investigacion
en ALZHEIMER por Fase de Investigacion

2023 Alzheimer’s Drug Development Pipeline

FIGURE 1 Agents inclinical triaks for treatment of Alzheimer’s disease in 2023 {from ClinicalTriak.gov as of the indexdateof January 1, 2023).
The inner ring shows Phase 3 agents; themiddle ring comprises Phase 2 agents; the outer ring presents Phase 1 therapies; agents in green areas
are biologics; agents in purplearedi difyi limolecules; agents i ic agent ing cognitive
enhancement or behavioral and neurops ychiatric symptoms; the shape of the icon shows the population of the trial; the icon color shows the
CADRO-based class of the agent ("Other” category inchudes CADRO classes that have three or fewer agents in trials) CADRO, Common
Alzheimer's Disease Research Ontology; Tx treatment. (Figure © J Cummings; Mde la Flor, PhD, lllustrator).

MECANISMOS DE ACCION DE TODOS LOS AGENTES EN TODAS LAS FASES DE INVESTIGACION

Other [Wrhase 1
Cell death [WPhase 2
Neurogenesis DPhase 3

Growth Factors/Hormones
Epigenetic Regulators
Circadian Rhythm
Proteostasis

Bioenergetics

Oxidative Stress

Synapse Plasticity
Inflammation

Tau

Amyloid

Transmitters/Receptors

T L e S S e B e e B S e S e e T
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30
Number of Agents

FIGURE 4 Mechanisms of action of all agentsin all phases of clinical trials grouped according to the Common Alzheimer's Disease Research
Ontology (CADRO). APOE, apolipoproein E. (Figure © J Cummings; M de laFlor, PhD, lllustrator).

Cummings et al Alzheimer’s disease drug development pipeline: 2023. dol: 10.1002/trc2.12385.
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Tratamientos aprobados en Espaiha para la enfermedad
de Alzheimer

Gestion sintomatica de transtornos cognitivos

Inibidores de acetilcolinesterasa (IACE): Posibles areas de mejora en pacientes con Alzheimer:

donepezil, rivastigmina y galantamina e Capacidad de pensar de forma mas clara;

*  Mejora en la memoria;
*  Mejor funcionamento en las atividades diarias;

* Mejora en los sintomas comportamentales y psicoldgicos;
Avicey _ SINSIN
= P RIVASTIGMINE r2c10

S Retraso de la progresion de sintomas en aproximadamente de 9 a 12 meses.

Los beneficios pueden durar hasta 5 afios.

56 vte e v

\/ Efectos adversos mas comunes: diarrea, ndusea, vomito, problemas musculares,
presién arterial baja, insomnio, fatiga y pérdida de apetito.

El beneficio es limitado en individuos en estadios mas graves de la enfermedad de

Antagonista de los receptores de N-metil-D-Aspartato (NMDA): Alzheimer y en personas con demencia en los cuerpos de Lewy y demencia vascular.
memantina

Posibles areas de mejora en pacientes con Alzheimer:

memantina jaba

*  Mejor funcionamento en las atividades diarias (ej.: lavarse, vestirse);

* Mejora en las alteraciones globales del pensamento, funcionamiento y comportamiento (ej.: orientacion,
competencias linguisticas);

* Un pequeiio numero de personas experimenta efectos secundarios que generalmente son ligeros o moderados. Estos
efectos secundarios pueden incluir alucinaciones, confusion, dolores de cabeza y cansacio.

* La memantina esta aprobada para utilizacién en personas con enfermedad de Alzheimer moderadamente grave.

Esta medicacion trata los sintomas de la enfermedad de Alzheimer pero NO la cura
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Centrarse en el paciente: un principio
fundamental de la investigacion clinica

Grupos Cientificos/APs

Promotores
Autoridades

Reguladoras

CROs Equipo de

investigacion

.
' d
V"

Comités Eticos
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Centrarse en el paciente: un principio fundamental
de la investigacion clinica

Infraestructura de
apoyo centrada en el
paciente/cuidadores
para facilitar la
participacion en un
ensayo clinico

/\ Resultados

Logistica

Capacidad del
participante para
tomar una decision
fundamentada.

A

Informacion
sobre el

Conocimiento
del Ensayo

~7

Demanda de
respuesta

Falta de informacién ensayo Dificultades y

acerca de las posibles carga mental Resumenes

oportunidades para el para legos en
paciente a la un lenguaje
hora de sencillo

completar lo
gue se le pida



m jntegrando la
s Innovacion

Centrarse en el paciente: un principio
fundamental de la investigacidn clinica

Es importante que los

pacientes/cuidadores sientan que

 Su participacién es * Consentimento Informado (version
. inicial y adendas)
apreciada

* Toma del medicamento y Efectos
Adversos (ej. registro el el diario del

e Estan informados acerca paciente)

de lo que sucede durante
las visitas

Uso de los equipos del estudio

e Cuestionarios de calidad de vida

* Hay una comunicacion

* Tiempo de espera y numero de visitas
transparente

Reembolso de gastos

* Su participagion y * Dudasy preocupaciones
cooperacion es

fundamental para el
desarrollo del ensayo

* Experiencia de su participacién en el
estudio

Pedir feedback a los
pacientes/cuidadores

Dar confianza a los pacientes para

que se sientan involucrados

» Proporcionar acesso a un
contacto para poder aclarar
eventuales dudas o
preocupaciones.

* Proporcionar paginas en
internet donde encontrar
informacion sobre el ensayo
gue pueda ser consultada

* Dar informacion sobre el
progreso y/o resultados
finales del ensayo

* Proporcionar informacion
sobre la aprobacion del
medicamento
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Soluciones Digitales y Descentralizadas

Digital trials are not
one size fits all.

Adding technology to a current or upcoming clinical trial can make
the difference for your program and create flexibility.

HIGH PATIENT, CAREGIVER AND SITE BURDEN Low

anE e anaﬁ

TRADITIONAL HYBRID b

DECENTRALIZED

All study visits
take place
remotely

All study visits take Reduction of study
place on-site

O Grupo de Trabajo, reciente creacién (AEMPS, Comités de Etica (CEIm),
investigadores e industria farmacéutica). Objetivo: Elaborar chapter nacional de
requisitos regulatorios y administrativos de los elementos descentralizados de
los EECC.

O Oportunidad: mayor participacion de pacientes en todo el territorio nacional e
inclusion de una poblacién mas diversa = mejor calidad cientifica de los datos del
estudio.

O Diferentes elementos descentralizados
= Entrega de medicamentos de investigacion administrables al domicilio del paciente
= Servicio de enfermeria movil (mobileNursing-MN)
= Centros colaboradores
= Reclutamiento de pacientes a través de diferentes plataformas y canales digitales
= Monitorizacion remota
= Consentimiento electronico: E-Consent
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Patient Preferences For Clinical Trial Information

How do you search for
N about clinical trials?

¢Donde buscar?

agencia espafiola de
medicamentos y
. productos sanitarios Q

PARA LA BUSQUEDA 'ALZHEIMER' SE HAN ENCONTRADO 35 RESULTADOS Descendente If]
FILTRO DE RESULTADOS
i estano . Randomised, double-blind, placebo-controlled study to assess safety and efficacy of PRI-002 in patients with MCI m
or mild dementia due to Alzheimer’s disease (AD)
No iniciado Randomised, double-blind, placebe-contralled study to assess safety and efficacy of PRI-002 in patients with MCl or mild

dementia due to Alzheimer’s disease (AD)

Fin Reclutamiento

Alzheimer's disease

EC Finalizaclo o Clinical Trials Gov: https://clinicaltrials.gov/

Fecha autorizacion: 27/10/2023

D) v.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Find Studies »  About Studies Submit Studies ~  Resources »  About Site v

ClinicalTrials.gov is a database of privately and publicly funded clinical studies

conducted around the world.

Registo de Ensayos Clinicos de la Unién Europea (EUCTR):

) _ Find a study wss ves
Explore 336,444 research studies in N

all 50 states and in 210 countries. Status ©

* Lainformacién sobre los ensayos clinicos con medicamentos de Soe bt e st rettnd 1ot O Recruting and not yot rcruting st
uso humano, que estd en curso en Unidn Europea, estd accesible i e ———
a todos los ciudadanos europeos en el portal Clinical Trials S
Register y, mas recientemente, a través de la Plataforma b e 13 oo Gt e e et
Internacional de Registos de ensayos clinicos (ICTRP) de la Betoreparcpain 3 sk, Lk 1oy e —r

care provider and leam about the risks and

Organizacion Mundial de la Salud (WHO) st sty M

m Advanced Search
: EU Clinical Trials Register
e Sutes b Tope | Suatesoniap | Glossary

Home & Search Joining a trial Contacts About News update

Clinical trials

r— 23

ropean Economic Area (EEA) under the Clinical Trials Directive 2001/20/EC

The European Union r allows you to search for protocol an
vere approved in the European Union {
+clinical trials conducted outside the EU/EER that are linked to European pasdiatric-medicine development

+ interventional clinical


Rsgistro%20en%20Ensayos%20Clínicos%20de%20la%20Unión%20Europea
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search;jsessionid=sx2njP4yaPNyUYimcWZWNDhFoqf13SXDbYWSnUkFyJ1D_ohMPR6Q!-1299667819
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search;jsessionid=sx2njP4yaPNyUYimcWZWNDhFoqf13SXDbYWSnUkFyJ1D_ohMPR6Q!-1299667819
http://www.who.int/ictrp/en/
http://www.who.int/ictrp/en/
https://clinicaltrials.gov/
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Hoja de ruta para la participacion de los pacientes

4. Diseminacion
comunicacion &
Post-aprobacion

1. Prioridades 2. Diseioy 3. Desarrollo y
Investigacion planificacién del EC Operativa del EC

About - EUPATI - Dedicated Training Provider



https://eupati.eu/about-us/
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Recursos sobre investigacion Clinica

Education that Empowers

EUPATI - European Patients Academy on Therapeutic Innovation

EUPATI's vision is to improve health outcomes through the contribution of patients and patient representatives as valued stakeholders.

EUPATI's mission s to provide accessible, innovative and inclusive education that empowers patients and patient representatives with the right knowledge, skills
and competencies to effectively engage and partner with all ather stakeholders in medicines R&D.

EUPATI is committed to enhancing patient engagement through patient education.

ENSAYOS CLINICOS (qué son, fases y para qué
sirven)
https://www.youtube.com/watch?v=z-0A5q-mLeU

Ensayos clinicos - ECRAN project (ESP) - YouTube

EUPATI Open Classroom

118 a new format of the pioneering and well recognised EUPATI Patient
(:xpen hammg pyoqramme and now allows learners 1o take the courses online on-demand at

their own pace and preferred order,

Graduates of the programme will be able 1o act as EUPATI Patient Expert and be involved in
medicines research, regulatory deliberations, development of therapeutic innovations and
other patient engagement initiatives.

The content of the EUPATI Patient Expert Programme has been developed following the
Patient Engagement Roadmap, a process model that provides guidance for patient involvement
in the different areas of the medicines R&D process.

To date, more than 200 patient experts have graduated throughout 4 cohorts since 2015, The
EUPATI Fellows have acquired skills and knowledge to make meaningful, active contributions in
high level processes of patient engagement in medicines research and development.

Graduates of the EUPATI Patient Expert Training Programme are also known as EUPATI Fellows.


https://www.youtube.com/watch?v=PrQDYNk4CU0
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X Congreso Nacional Dia Mundial del Generamos valor Herramienta pre
de Alzheimer Alzheimer 2023 diagnostica
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Rtve
https://www.rtve.es/play/audios/cuaderno-mayor/cuaderno-mayor-espan...

Espanfa lider en investigacion en alzhéimer - RTVE.es
web Cuaderno mayor Espafia lider en investigacion en alzhéimer 21/009/2023 05:00. Espafia es

uno de los paises que lideran la investigacion en Alzheimer, concretamente ocupa la ...

Divulgacion de los ensayo por las Asociaciones de pacientes

diariofarma

La informacidn clave de la farmadia y del medicamento

ion  Terapéutica  Opinién  Farmacia Asistencial  F. Hospitalaria

Mas de un centenar de ensayos frente
al Alzheimer se desarrollan en Espafia

ultimo de.

éQui

b barcelonabeta.org
B https://www.barcelonabeta.org/.../ensayos-clinicos &

Noticias: Ensayos clinicos - Investigacion del Alzheimer

web El Barcelonapeta Brain Research Center trae a Espafia ensayos clinicos en personas sanas
para prevenir la enfermedad de Alzheimer. Dos de los cuatro ensayos que se hacenenla ...

Plan Integral de Alzheimer

y otras Demencias
(2019-2023)

N

Ass.Paciente
Investigadores/Centros

Promotores

https://www.bing.com/ck/a?!&&p=f2cb533e91f886ebJmItdHMIMTYSNTYANjQwMCZpZ3VpZDO0zZTiZTYxMy1iMmlyLTZKOWEtMjk0ZCImNDA1YjMwNjZjOW UmaW5zaWQINTIXNA&ptn=3&hhsh=3&fclid=3e9ce613-b2b2-6d9
i w&ntb=1

1a&u=alaHROcHM6Ly93d3cuY2I0YS1hbHpoZWItzXIub3JnL2VzL.

£405b3066 yos-+clinic

Espaiia lider en investigacién en alzhéimer (rtve.es
Noticias: Ensayos clinicos - Investigacién del Alzheimer | BBRC (barcelonabeta.org

pb24vZWS52YXlvey i

Paciente
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https://www.barcelonabeta.org/es/actualidad/investigacion-alzheimer-noticias/ensayos-clinicos
https://www.rtve.es/play/audios/cuaderno-mayor/cuaderno-mayor-espana-lider-investigacion-alzheimer/6972964/
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Conclusion

e Lainvestigacion clinica es fundamental para progresar, los investigadores
estan buscando nuevas formas de tratar la enfermedad de Alzheimer.

* Los ensayos clinicos son una gran oportunidad para los pacientes y todos
los agentes involucrados deberiamos trabajar de manera conjunta para su
desarrollo. Son la base de los futuros tratamientos y la mejora de la calidad
de vida

* Actualmente se hace especial hincapié en los farmacos adicionales que
tratan la enfermedad subyacente y detienen o retrasan el dano celular que
finalmente conduce a los sintomas. Hay varios farmacos prometedores en
desarrollo y bajo prueba, pero necesitamos mas voluntarios para
completar ensayos clinicos para esos farmacos

e Centrarse en el paciente se ha convertido en un atributo indispensable de
todas las investigaciones clinicas éticas en las que participan personas
voluntarias.


https://www.alz.org/alzheimers-dementia/research_progress/clinical-trials
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