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OBJECTIVOS

O Mapear e caracterizar a actividade dos

ensaios clinicos (ECs) realizados e activos

em Portugal

METODOLOGIA

O Dados de ECs activos intervencionais, a 31 de

Dezembro de 2024, de acordo com o site

-

ClinicalTrials.gov

O Andlise dos dados e elaboracdo de indicadores

chave

ClinicalTrials.gov - congrega todos os dados de ensaios clinicos a nivel global;
Ensaio clinico ativo - é um ensaio em curso, abrangendo todas as fases

Critérios de selecdo definidos:

‘ Tipo: Interventional;

Locais: inclui Portugal;
\ ¥ » Fases: Early Phase 1; Phase 1; Phase 2; Phase 3 e Phase 4;
» Status do Estudo: “Active, not recruiting”, “Recruiting”, “Not yet recruiting”, “Enrolling by invitation”
CICs - Centros de Investigacgao clinica
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PRINCIPAIS INDICADORES - Evolugdo 2022 a 2024 "QOP"‘O"“O

— e N.9 de ensaios clinicos ativos:

~—® Em Portugal, a 31 de Dezembro de 2024, estavam ativos 556 EC intervencionais
—=o Em relacao a 2023 representa um aumento de 6,3%, i.e., mais 33 EC
— E 0 segundo ano consecutivo de aumento do n° de ECs ativos

Ne EC AcTIvOos

556

Dez. 2022 Dez. 2023 Dez.2024
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PRINCIPAIS INDICADORES - Status e dada de inicio apifarma

— e N.9 de ensaios clinicos ativos:

—e

iniciados ja em 2024

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Em Portugal, a 31 de Dezembro estavam ativos 556 EC intervencionais, dos quais 81, (14,6%) foram

4990 dos ECs ativos ja estdo a desenrolarem-se com doentes e 47 %0 na etapa de recrutamento

1% 3%

STATUS DOS ECs

Ne EC POR DATA DE INiCIO

110 104
79 81
= ACTIVE_NOT_RECRUITING 53
= ENROLLING_BY_INVITATION 42
= NOT_YET_RECRUITING " . 15 28 I I
= RECRUITING 4
mm - mB

<2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024
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PRINCIPAIS INDICADORES - Fases apifarma

— e N.° de ensaios clinicos ativos:

DISTRIBUICAO POR FASES DOS ECs

—= A maioria, 71%b, dos ECs sdo de fase III

= EARLY_PHASE1
= PHASE1

= PHASE1|PHASE2
= PHASE2

— E seguida pelos ensaios de Fase II, 15%

= PHASE2 | PHASE3

—* As fases mais precoces (Early FI, FI e FI/II) PHASE3

totalizam 4,8% dos ECs ativos = PHASE4
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PRINCIPAIS INDICADORES - Tipo de intervengao apifarma
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— e N.° de ensaios clinicos ativos:

—* 9990 dos ECs envolvem medicamentos (de sintese quimica e/ou bioldgicos)

—* As restantes intervencoes incluem procedimentos cirdrgicos, e a utilizacao de radiacao e dispositivos

—e

Das centenas de substancias ativas envolvidas em ECs, 97 sdo novas, i.e., ainda ndao obtiveram AIM
na Europa

DISTRIBUICAO POR TIPO DE INTERVENCAO

1% T

= DRUGS
= Synthetic
‘ ' = Biological

‘ = OTHERS
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DISTRIBUICAO POR TIPO DRUGS
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PRINCIPAIS INDICADORES - Areas Terapéuticas apifarma

INDUSTRIA FARMACEUTICA

—« N.©° de ensaios clinicos ativos: \
Ne DE EC POR AREA TERAPEUTICA

cancro | 0/
——o 43,79%0 do ECs ativos em Portugal sdo na area da D. Inflamatorias [ 63

0I1CO|Ogia Doengas raras - 47

. . , . D. Cardiovasculares - 26
—= Seguindo-se, com 11,3%, as doencas inflamatorias e

D. R iratori
com 8,40/0 as Doengas raras espiratérias ] 14

D. Neurodegenerativas I 12

PAH ] 10

ATTRCM || 8
Diabetes e Obesidade | 7
Sjogren Syndrome |6

Notas:

D. Inflamatodrias: Psoriatic Arthritis,Rheumatoid Arthritis, Colitis, Ulcerative, Multiple Migraine | 6
Sclerosis, Hidradenitis Suppurativa, Crohn's Disease, Lupus

: ) Epilepsia I 6
PAH - Pulmonary Arterial Hypertension

NASH - Non-alcoholic Steatohepatitis D. Oftalmic. I 5
ATTR CM - Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy
D. Respiratérias - COPD, CF, Asthma, IPF

Outros - Doengas com 5 ou menos ECs Outros _ 98

Dermatite Atdpica |5
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PRINCIPAIS INDICADORES - CICs apifarma

— e N.° de ensaios clinicos ativos:

—e
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DisTRIBUICAO DOS ECSs POR NACIONALIDADE

979/ do ECs ativos em Portugal so Nac;‘;)nais

internacionais, com os restantes 3% da

iniciativa de investigadores portugueses e

envolvendo apenas CICs portugueses

Multinacion
97%
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PRINCIPAIS INDICADORES - Dimensao dos ECs

—e

N.° de ensaios clinicos ativos:

apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

—e Os ensaios clinicos ativos em Portugal, sendo maioritariamente multicéntricos e envolvendo varios paises, também

envolvem, no global, um grande n© de doentes

—o A maioria, 45%, envolve entre 100 a 500 doentes em todos os CICs, de todos os paises envolvidos

DiSTRIBUICAO DOS ECS POR N2 TOTAL DE DOENTES

<

i

= <100

= 100 a 500

= 500 a 1.000
= >1.000
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PRINCIPAIS INDICADORES - CICs apifarma

% ECs QUE INCLUEM CICS EM ENTIDADES

— e N.9de Entidades com CICs: PRIVADAS

——o 53 entidades diferentes (36 publicas e 17 privadas) tém CICs 34%

— 18,5% dos ECs sao realizados apenas num centro de
investigacao, e apenas 2,1% em mais de 10, com um

maximo de 15 CICs para um EC

—=o 34% dos ECs ativos incluem CICs em entidades i
privadas DisTRIBUICAO DOS ECs POR N2 DE CICS EM QUE DECORREM, EM PT

NO de ECs

103 100
92 91
66
37
22
17
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

N© de Centros (CICs) de PT, envolvidos no EC
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— e N.O distritos com CICs:

PRINCIPAIS INDICADORES - CICs =] apifarma
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USTRIA FARMACEUTICA

DISTRIBUICAO GEOGRAFICA
DOsS Ecs ATIVOS

12

—* Os ECs em Portugal podem abranger varios centros de investigacao
distribuidos pelo pais

—= 63,5% dos ECs decorrem em 3 ou mais CICs

—o Os principais locais de realizacao de ECs sao Lisboa e Porto, seguindo-se as 2
maiores cidades do litoral, nomeadamente Braga e Coimbra

14

—=o 80% dos ECs ativos tém CICs em Lisboa

—=o Os Acores e regioes do interior do pais nao tém ECs ativos p

18
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PRINCIPAIS INDICADORES - Promotores apifarma
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— e N.° de Entidades Promotoras e colaboradores:

—* A maioria dos ECs ativos em Portugal, 91 %o, sdo da iniciativa exclusiva da IndUstria Farmacéutica (IF),
envolvendo mais de 125 empresas / grupos diferentes, sendo que 93,5% dos ECs envolvem a IF

——e A maioria dos ECs, 809%0, tem um Unico promotor

PROMOTORES DOS ECs ATIvos EM PT

427
DISTRIBUICAO DOS ECS POR N2 PROMOTORES - .

nd. Farmacéutica - 1

Promotor

M Ind. Farmacéutica - Varios
Promotores
ﬂ M Consorcios s/ Pharma
. = 1 Promotor
| = Multi Promotores M Consorcios ¢/ Pharma
80% 77
- 16 16 20 B ONG /Academia-1
1 1 | Promotor

Notas:
N° de entidades promotoras - é o numero de entidades diferentes associacbes de entidades a promover EC
Consbércios - EC cujos promotores sdo em conjunto: Universidades e/ou entidades privadas (ex.: ONG), que podem ou nao incluir IndUstria Farmacéutica
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PRINCIPAIS INDICADORES - Promotores

— e N.° de Entidades Promotoras:

e Das mais de 125 empresas farmacéuticas
promotoras de ensaios clinicos, o TOP 20
(20 empresas com mais ensaios clinicos
ativos) agregam 669%b do total dos ECs
ativos

Novartis Pharmaceuticals
Hoffmann-La Roche
Janssen Research

AstraZeneca

Amgen

Bristol-Myers Squibb
AbbVie

Sanofi

Novo Nordisk A/S
Bayer

Boehringer Ingelheim
Daiichi Sankyo
GlaxoSmithKline
lonis Pharmaceuticals, Inc.
Takeda

Eli Lilly and Company
Pfizer

Gilead Sciences

Alnylam Pharmaceuticals

apifarma
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Toprp 20 PROMOTORES — N.o ECs ACTIVOS

35
Tz
. JEE
I 33
Merck Sharp & Dohme LLC [N 1
= 2

— 25
I 22
I 20
I 19

. g
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B -
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.
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CONCLUSOES apifarma
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Em 31 de Dez.2024 estao ativos 556 ECs

Quase todos os ECs activos, 99%, tém como

intervencao o medicamento

97% dos ECs activos sao internacionais, i.e.,

decorrem em varios paises

A maioria dos ECs activos, 71%, sao de Fase III

49% dos ECs ativos estao a decorrer ja com doentes

000000

63,5% dos ECs ativos decorrem em 3 ou mais CICs
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CONCLUSOES

©0 0 00

81 novos ECs iniciados em 2024

O litoral do pais, com relevancia destacada dos
distritos de Lisboa e Porto, concentram a maioria

dos ECs activos

91% dos ECs sao da iniciativa exclusiva da

IndUstria Farmacéutica

43,7% dos ECs sao na area de Oncologia

80% dos ECs tém um unico promotor

apifarma
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