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Nimero de Ensaios Clinicos

V.H. = +3,9%

[g

Nuimero de Doentes

V.H. = +36%

O Em 2024, o painel respondente reportou 450 ensaios clinicos ativos

O Face a 2023, representa um aumento de +3,9%

O Em 2024, foram 5.895 os doentes abrangidos pelos ensaios clinicos

ativos reportados

O Representa um aumento de +36% face ao levantamento de 2023
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Numero de UI

" V.H. = +5,5%

Tempo médio implementacgao

'V.H. = +2,2 dias

NSO
=

Investimento

O O numero de Unidades de Investigacdo (Ul) aumentou 5,5% face a
2023

O 92% dos centros de investigacao encontram-se em hospitais (quer
publicos, quer privados)

O Em 2024, o tempo médio do processo administrativo, a nivel dos

centros de investigacdo, foide 218,7 dias

O Face a 2023, verifica-se um ligeiro aumento, mais 2,2 dias

O 46,2 ME€ foi o valor de investido directo reportado pelas empresas
do painel

O Face a 2023, e considerando o mesmo painel de empresas, representa
um aumento de 5,5%
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Objetivos, Metodologia e Painel



Objetivos

O Mapear e caracterizar a atividade dos ensaios clinicos (EC) realizados em Portugal pela Industria
Farmacéutica, em 2024

O Quantificar o investimento directo

@

O Analisar a evolugcao 2022 a 2024
(O Caracterizar o contexto

O Benchmark com 2 paises de referéncia em EC, e similares, em tamanho ou proximidade
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Metodologia

. O Resposta a questionario, em plataforma web especifica (RECAP), efetuada pelas empresas
Eﬁ associadas com Ensaios clinicos, entre Margo e Junho de 2024

O Periodo de dados em analise: ano 2024
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Painel respondente

O Participaram no questionario 23 empresas associadas

O Face ao ano de 2023, o painel é praticamente coincidente, tem 2 novas respondentes e 1
empresa que nao respondeu, mas em termos de numero de ensaios clinicos, as entradas e saidas

equivalem-se

O Face aos dados do Clinicaltrials.gov os ECs realizados pelo painel respondente representam 80,9%
do total de ECs ativos em 2024, em Portugal
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Numero de Ensaios Clinicos Ativos

N2 de EC Ativos

439

2022

N=22em 2022 e 2023 e
N =23 em 2024

433

2023

450

2024

450

= Em 2024, o painel respondente reportou um total de

450 ensaios clinicos ativos

= Face a 2023, representa um aumento de +3,9%, i.e., mais
17 EC
= Neste indicador, as empresas registaram dinamicas

distintas, todavia a maioria reportou aumento do nimero 4
de EC

T e
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Numero de Ensaios Clinicos Autorizados

N 22

106

2022

119

2023

2024

= Em 2024, foram autorizados, pelo INFARMED, 130
novos EC para o conjunto do painel

= Corresponde a um aumento de 9% face a 2023

= Este indicador é um proxy para o n2 de novos EC
ativos ou que irao ficar ativos num futuro proximo

.
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Ensaios Clinicos por area terapéutica 2024

B Oncologia

W Sist. Nervoso central

m Reumatologia/imunologia
m D. Cardiovasculares

M Pulmonar/alergia

M Enddécrino/metabdlico

W Gastroenterologia

W Dermatologia

W Pediatria

Bl D. Infecciosas

N 23 Outros

Sao mais de 10 as areas terapéuticas com EC ativos
A oncologia continua a ser a area com maior n2 de EC ativos, 44%
A reparticao por area terapéutica é similar a 2023

Em termos de dinamica observam-se diferengas: A maioria aumentou,
como a Oncologia, +3%, o0 SNC, +18%, e a Reuma/Imuno +9%, mas
outras diminuiram, como a Pulmunar, com -18% e a Enddcrina com -16%
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ONCOLOGIA

SNC

REUMATOLOGIA
/IMUNOLOGIA

CARDIOVASCULAR

PULMONAR

Endécrino /
metabdlico

Quota (%)

44

)
o

V.H. (%)

+3%

+18%

+9%

+3%

-18%

-16%
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Ensaios Clinicos por Fase 2024

W Fase |
W Fase Il
B FASE III
M Fase IV

N 23

= Em Portugal, sdo realizados EC em todas as fases, mas com maior
relevancia para a Fase lll, com 74% dos casos

= Em termos de dinamica face a 2023, todas as fases, com excecao da
fase ll, registaram aumentos
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FASE 1

FASE II

FASE III

FASE IV

V.H (%)
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Ensaios Clinicos por Fase

R’ 14% = Analisando os 3 anos, 2022 a 2024, verifica-se
que a distribuicao relativa do numero de EC

por fases tem-se mantido
2023 P4 17%

= A fase lll, com mais de 70% dos EC é a que tem
maior expressao, ja a fase | mantem-se como a

M Fasel MFasell MFaselll W FaselV
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Numero de Doentes

3.334

N2 Doentes em ECs

4.342

2023

5.895

2024

N° Doentes em 2024

5.895

= Em 2024, 5.895 doentes participaram nos ensaios clinicos ativos
reportados pelo painel respondente

= Representa um aumento de 36% face ao levantamento de 2023
= Trata-se do 22 ano consecutivo de aumento acima dos 30%

= Também aqui a dinamica das empresas, face a 2023, foi dispar,
com empresas a aumentarem o numero de doentes nos seus EC e
outras a reduzirem, mas essa variacdao é também funcao do tipo e
areas terapéuticas dos EC em curso
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Evolugido dos tempos médios de Implementagido dos EC

218,7 dias

Tempo médio de processo (dias)

293,8

O\21‘5,,4 218,7
O

= Depois da diminuicao significativa do tempo médio

w do processo administrativo de implementacao dos
EC, a nivel nas unidades de investigacao (Ul), em
2022 2023 2024 . e ope ~
2024 assistiu-se a uma estabilizacdo dos tempos,

com um tempo médio global de 218,7 dias

N 16
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Tempos médios de Implementagio dos EC

ANO: 2024

Tempo médio de Tempo médio de Tempo médio de = A analise por etapa mostra que, entre 2023 e
- ~ . o H . ’ . . ~
Sl giivacao 17 screening: 2024, os tempos médios de ativacdo e de
screening registaram pequenos aumentos

110 dias 63 dias 46 dias

= Referir que os tempos reportados de cada etapa

ANO: 2023 do processo apresentam desvios padroes

- o o T 2dio de 1° . . . .
Tempo médio d? contrato Tempo meédio dfa ativagao: emggrg‘e%izog: Y eIevados, demonstratlvo da Slgnlflcatlva
115,3 dias 59,2 dias 41.9 dias . - L
. dispersao do indicador
ANO: 2022
Tempo médio de contrato Tempo médio de ativagdo: Tempo médio de 1° screening:

138,6 dias 84,1 dias 71,2 dias
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Numero de Unidades de Investigacao (Ul)

1.589

1.439
1.364 _0

2022

V.H

+5,.5.°/o

Ne CICs

2023

2024

N=23

W Locais

3,2 ul

por EC

B Multinacionais

= Em 2024, no conjunto das empresas participantes, o nimero de Ul
reportados foi de 1.439

= Representa um aumento de 5,5% em relacdo a 2023

= QOs EC realizados em Portugal sdao multicéntricos, ou seja, envolvem
varios centros, numa média, em 2024, de 3,2 Ul por EC ativo

= S3o também maioritariamente (97%) multinacionais
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Caracterizacdo das Unidades de Investigacgio (Ul)

Ne DE INSTITUICOES POR
EMPRESA

70
DISTRIBUIGAO DAS Ul POR TIPO DE

INSTITUICAO 60
O%\ ‘/»

30
m Unidades de Fase |
20

m Qutras

= A maior parte das Ul (98%) encontram-se em
50, 50 hospitais (quer publicos, quer privados)
0
= As empresas distribuem os seus EC, em média,
por 25 instituicOes diferentes, mas é um
indicador com grande dispersao, uma vez que

é funcao do tipo de EC

40
= Hospitais

10

N 22
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Caracterizacdo das Entidades com Ul

DISTRIBUICAO DAS UlS REPORTADOS PELO TIPO DE

INSTITUICAO

0,5% | 0,5%

B Hospitais do SNS

M Institucdes de Saude Privadas

M InstituicOes de Investigacao

m PPP

W Hospitais das llhas

= A maioria das Ul, 82%, encontram-se em hospitais do
SNS, mas a participacao de entidades de saude
privadas ja abrange 16% das Ul reportadas

= As entidades localizam-se maioritariamente no litoral,
com particular relevancia para Lisboa e Porto

Top 10 Instituigoes Vian...

ULS Santa Maria B Braganca
IPO Porto w

ULS Braga Veeu
ULS Coimbra Aveiro

ULS Santo Antdnio Coirmbra

ULS Sdo Jodo Leiria Castelo Branco
Hospital da Luz

CUF Academic Center Santarém

ULS Gaia/Espinho
ULS Lx. Ocidental

Setu...

Notas:

Instituicdes de Investigacdo incluem: Instituto de Ciéncias

Biomédicas Abel Salazar; ABILI, Instituto Portugués de

Reumatologia, Centro Clinico Académico (2CA-Braga);

Instituicdes privadas: Centro Neuroldgico Sénior (CNS), APDP, Faro
etc.
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Funcionamento das Unidades de Investigagdo: [axa de Recrutamento

Taxa global de
recrutamento face ao

objetivo
= J ¥29p.p. o,
r- e e

+15 p.p.

93%

Para as Ul que recrutaram doentes em 2024, a taxa de
recrutamento global foi de 93%

E, no entanto, um indicador com grande dispersdo entre o
painel respondente, com empresas a reportarem taxas de 2022 2023 2024
14% (min.) até 200% (max.) N=16

E 0 segundo ano consecutivo com aumento expressivo da

7,5% das UI nao recrutaram
taxa global de recrutamento

A percentagem de Ul que ndo recrutaram em 2024, foi de
7,5%, valor inferior em 4,5 p.p. a 2023

21
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Recursos para a realizagdo dos ECs

DISTRBUICAO DO N2

HEADCOUNTS POR EMPRESA
EXECUCAO DOS EC - 2024 TOTAL DE HEADCOUNTS .

[)/[IEZDI\} 262 268 ) |

® 35

@
= Not 218V }
L

outsourced

25
W Outsourced

65% 20

15

N=22 0
2022 2023 2024

N=20 5

0

= A maior parte, 65%, dos EC sao geridos pelas proprias empresas, mas a quota
diminuiu 8 p.p. face a 2023

= Em 2024, foram reportados 268 recursos humanos das empresas afetos aos EC,
mas com uma grande variabilidade entre as empresas
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Valorizagao do Investimento Direto

Investimento 2024

46,2 M€

CS

= 46,2 M£ foi o valor do investimento directo! realizado pelas
15 empresas do painel que reportaram informacao

Face a 2023, e considerando o mesmo painel de empresas,
representa um aumento de +5,5%

= Este valor é apenas o investimento direto realizado, nao
estando contabilizados os ganhos indiretos que realizacao de
EC aporta, nem as poupancas geradas ao SNS

Total estimado em 70 M€

Investimento Directo (M€) i

2022 2023 2024

N=14 N=14 N=15

+2,5% +5,5%

V.H. para mesmo painel

1 - Investimento directo: Este é o valor considerado para o SIFIDE (inclui pagamentos a locais,
autoridades e todos os custos com pessoal (interno e CROs).
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Valor adicional tendo em conta os restantes EC ativos em
Portugal em 2024, considerando um valor unitario médio por EC
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Valorizacdo do Investimento Direto — Racios médios

125,2 mil euros por 28,3 mil euros por
EC doente

= Em 2024, o valor médio investido por:
= EC foi de 125 mil euros

= Doente foi de 8,3 mil euros

Nota: Estes valores sao apenas indicativos, ja que diferentes EC (fun¢do da fase e area terapéutica)
podem ter valores de investimento muito dispares
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Avaliagcao do contexto

FATORES CRITICOS
(1 MENOS A 5 MAIS IMPORTANTE)

—Geral =———Portugal

Approval time of the
clinical trial
Roll of Key Opinion ASL'O
Leaders
3,4

Time to
reimbursement

Quality of equipment
and medical staff

Access to patient

Market potential .
populations

Cost Access to CT centers

Timing of patient

. CT centers conditions
recruitment

Processes
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A avaliacao, pelos promotores, dos fatores criticos para
a realizacdao de EC sdao quase coincidentes entre
Portugal e em geral

A maior diferenca reside no potencial de mercado e
tempo até financiamento dos medicamentos
inovadores, que em Portugal tem uma menor
classificacao

Entre os varios fatores, o tempo de recrutamento dos
doentes é o mais importante e os custos o menos
relevante
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Avaliagcao do contexto

AVALIAGAO DA VIABILIDADE DA REALIZAGAO DE EC EM PORTUGAL
VERSUS OUTROS PAISES DA EU — VANTAGENS E DESVANTAGENS

—\/antagens

Regulatory framework

Commitment of Key
stakeholders

In-house management of
clinical trials

N 23

—Desvantagens

Timing/feasibility of
administration
procedures

100%

80%

Quality of the equipment
60%

Quality of medical staff

Quality of medical
records

Timing of patient
recruitment
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A principal vantagem de Portugal, mencionada por 83%
dos respondentes, é a qualidade do pessoal médico,
seguida, com indicacdao de 52% do painel, da qualidade
do equipamento

As principais desvantagens de Portugal, mencionadas
em ex-aequo, por 78% dos respondentes, sao o tempo
dos processos e o tempo de recrutamento dos doentes

Profissionais e
equipamentos
saude

Tempos de
processo e
recrutamento
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Oportunidades perdidas em 2024

N=13

-50 novos EC

- 6,3 MC

&a

= Dado o contexto, 13 das empresas respondentes,
guantificaram em 50, o numero de ensaios clinicos que
nao conseguiram trazer para Portugal

= Considerando o valor médio de investimento por EC isso
traduz-se em menos 6,3 milhoes de euros de
investimento direto
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Perspetivas futuras

DINAMICA EXPECTAVEL DO N¢ DE ECS
NOS PROXIMOS 3 ANOS

= A evolucao expectavel, para os proximos 3 anos,
para a maioria das empresas respondentes, 52,6%,
e caso o contexto se mantenha, é aumentar o
numero de EC a realizar em Portugal

52,6% da empresas

preveem aumento
10,5% da empresas

== N30 preveem = Ainda assim 47,4% preveem manter ou diminuir
alteracdes = A amplitude dos aumentos previstos, varia muito
36,8% preveem de empresa para empresa, com valores entre entre
diminuicao +10% a +70% do n2 EC

N=19

29
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Necessidades Criticas

Potenciacao do acesso dos doentes aos ECs

0~0
o] -~
"‘ﬁ’\' v Melhorar a referenciacao de doentes

8 Valorizacao dos recursos humanos
v" Aumento dos recursos humanos dedicados a investigacao clinica
v Qualificacdo dos profissionais com o desenvolvimento de competéncias e incentivos
v Promogédo e desenvolvimento da carreira de investigacao

=AY

Autonomia e capacitacao dos centros
v" Autonomia financeira e de gestao
v" Rapidez na resposta
v Digitalizacao, criagdo/melhoria das bases de dados, investimento em novas
tecnologias e simplificacao dos processos
v Definicao de KPIs para medir o desempenho

30
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Benchmark de Atividade de EC com Bélgica e Espanha

1/3 Territério

1,1 X Populagao q b
&

2 X PIB per capita

N°ECs X  |EEEN
‘!@
N° Doentes X 1,8
H )
- N° UI X

N=17

5 X Territorio
4,6 X Populagao
1,2 X PIB per capita

= A comparacao mostra que Portugal esta
abaixo em todos os 3 indicadores analisados

Situacao que se manteve face a 2022 e 2023

Este benchmark reforca a potencialidade de
aumento do numero de ensaios clinicos em
Portugal, uma vez que as mesmas empresas
conseguiram realizar maior numero de EC
noutros paises

N=16

Nucleo de Estudos e Anélise 31






Mensagens Chave

Performance

Contexto

Benchmark

Entre 2022 e 2024, manteve-se a tendéncia de aumento do nimero de EC

Verificaram-se melhorias significativas em indicadores chave de
performance: aumento do n2 de doentes e da taxa de recrutamento

Todavia, muitos dos problemas criticos para a realizacao de EC em Portugal,
identificados pelos promotores, mantém-se desde 2022, nomeadamente a
referenciacdo de doentes e capacitacdo dos centros de investigacdo

Na comparacdo com outros paises com contexto / dimensdo comparaveis,
Portugal continua abaixo em todos os indicadores analisados

33
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ENSAIOS CLINICOS ATIVOS

Ensaios que tiveram autorizacdo durante o ano corrente ou anteriores e tém pelo menos 1 site aberto/ativado, ou seja, estdao em andamento,

recrutando ou nao

UNIDADES DE INVESTIGAGCAO ATIVOS

Centros que foram ativados (autorizados para recrutar), podem existir mais que 1 em cada hospital

TEMPOS

Tempo de contrato - tempo decorrido entre envio de contrato a instituicdo e obtencao de aprovacao, inclui tempos de negociacao e assinatura
Tempo de ativacdo - Tempo médio entre aprovacao e ativacao do centro

Tempo 1.9 screening - Tempo médio entre ativacao do centro e 1.° screening
INVESTIMENTO TOTAL
Corresponde ao valor reportado ao SIFIDE (e inclui pagamentos a sites, autoridades e todos os custos com pessoal (internos e CROs))

35
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