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RESUMO

Ensaios clinicos ativos: 608 Crescimento homélogo de +9,4%
’ . A A maior parte dos EC atlvos sab da |n|C|at|v; da IF,
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Industria Farmaceutica (IF) o/ envolvendo mais de 120 entldades dlfereng_fés
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y Mais de 140 novas moléculas,ainda sem
Inovagao +140 AlIM, estdo a disposi¢do dos doentes”
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A oncologia é a principal area terapéutica em termos

Areas terapéuticas / 4+170 do numero de ensaios clinicos atiVos\,‘ 44%; No
Doencas global, os EC em curso, abrangem mais de 170
condigoes clinicas diferentes I
\i\,
Internacionalizacdo 97%

A maioria dos EC em curso sao multinacionais
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apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

OBJECTIVOS

O Mapear e caracterizar a actividade dos

ensaios clinicos (EC) realizados e activos

em Portugal

METODOLOGIA

O Dados de EC activos intervencionais, a 31 de

Dezembro 2025, 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 selegdo 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 2025 apifarma

o N.° de ensaios clinicos ativos: 608

~—° Em Portugal, a 31 de Dezembro de 2025, estavam ativos 608 EC intervencionais

—eo Em relacao ao periodo anterior, Set.2025, representa um aumento de 3,6% e em termos

homologos regista um aumento de 8,7%

— A dindmica de crescimento tem acelerado nos periodos em analise

608

Ne EC AcTIVOS

2022 2023 2024 2025
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PRINCIPAIS INDICADORES - Status e data de inicio 'ﬂoplformo

— e N.° de ensaios clinicos ativos: 608

~—* Dos ensaios clinicos ativos, 91, i.e., 15% do total, foram iniciados em 2025

—= A maioria, 51%, foram iniciados desde 2023

—=* 479%b dos EC ativos estdo a desenrolar-se com doentes e 499% estao em recrutamento

SITUACAO DoOS EC )
Ne EC POR DATA DE INiCIO

ACTIVE_NOT_RECRUITING

122
] 92 97 91
70
= ENROLLING_BY_INVITATION
45

i 34
NOT_YET_RECRUITING 23 23

o . o

H = B

| RECRUITING
2% 2%

<2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
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PRINCIPAIS INDICADORES - Fases apifarma

—« N.° de ensaios clinicos ativos: J0}:]

DISTRIBUICAO POR FASES DOS EC

—= A maioria, 72%b, dos EC sdo de fase III 'E:ZLSYE;PHASH
= PHASE1|PHASE2
= PHASE?2

= PHASE2 | PHASE3

= PHASE3

—o Seguido pelos ensaios de Fase II, 14%

= PHASE4

—* As fases mais precoces (Early FI, FI e FI/II)
totalizam 5,6% dos EC ativos

NEA —Nucleo de Estudos e Analise | APIFARMA



PRINCIPAIS INDICADORES - Tipo de intervengao apifarma

e N.9 de ensaios clinicos ativos:

608

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

——=o 989%b dos EC envolvem medicamentos, com os medicamentos de sintese quimica manterem-se
maioritarios, mas também ja a incluirem terapia génica

——o As restantes intervengoes incluem procedimentos cirlurgicos, dieta, diagnostico, e a utilizacdo de radiacao

e dispositivos médicos

——e Das centenas de substancias ativas envolvidas em EC, mais de 140 s3o novas, i.e., ainda nao

obtiveram AIM na Europa

DISTRIBUIGAO POR TIPO DE INTERVENGAO

2%

\

® Medicamentos

m Outros

DISTRIBUICAO POR TIPO MEDICAMENTO

%

2%

= Sintese
Biologico
= Oligonucleoides

= ATMP
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PRINCIPAIS INDICADORES - Areas Terapéuticas opifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

____« N.° de ensaios clinicos ativos: 608

EC POR AREA TERAPEUTICA

= Cancro

m D. Raras

= Esclerose Multipla

= Colite Ulcerativa

= Crohn Disease

= D. Neurodegenerativas
Lupus Erythematosus

m Sjogrens Disease

4495/o do EC ativos em Portugal sdo na area da
Oncologia

., Seguindo-se as Doengas raras e as Doengas

PAH
Inflamatorias com 11% e 10% respectivamente Enxaqueca
HIV
o . oo . = Diabetes
o S&o mais de 170 condicdes / doencas diferentes Restantes

que tém EC em curso (Oncologia conta como uma)

Notas:

D. Neurodegenerativas - Alzheimer, Parkinson, Outras deméncias
PAH - Pulmonary Arterial Hypertension

Restantes - Doencas com 5 ou menos ECs
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PRINCIPAIS INDICADORES - Dimensao dos EC

— e N.° de ensaios clinicos ativos:

608

apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

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

abrangem por isso, em termos globais, um grande n° de doentes

—=o A maioria, 43%, envolve globalmente entre 100 a 500 doentes, existindo uma pequena fracao (2%) a

envolver mais de 10.000 doentes

DISTRIBUICAO DOS EC POR N2 TOTAL DE DOENTES

13%

2%

2%

5%

W <50

m50a 100
m101a 250

m 251 a 500
m501a750

B 751 a1.000

W 1.001 a 5.001
W 5001 a 10.000
B> 10.001
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PRINCIPAIS INDICADORES - CICs

— N.° de ensaios clinicos ativos: 608

—= 9709 do EC ativos em Portugal sdo internacionais,

o Com os restantes 3% da iniciativa de investigadores

portugueses e envolvendo apenas CICs portugueses

DisTRIBUICAO DOS EC POR NACIONALIDADE

Nacionais
3%

Internacio
97%

NEA —Nucleo de Estudos e Analise | APIFARMA



PRINCIPAIS INDICADORES - Objetivo e Alocacao

—« N.° de ensaios clinicos ativos: J0}:]

—e O principal objetivo dos EC em curso é o tratamento, 98% dos casos

—=o 829% dos EC em curso sao randomizados

OBJECTIVO ALOCACAO
1% 1%

I

7%

m Outros

m Prevencao

= NA
= NON RANDOMIZED

= RANDOMIZED
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PRINCIPAIS INDICADORES - CICs = opifarmo

% EC QUE INCLUEM CICs EM

— e N.9de Entidades com CICs:
ENTIDADES PRIVADAS

——o Cerca de 57 entidades (hospitais) diferentes (43 publicas e 14
privadas) tém CICs com EC ativos

——» 16,9% dos EC sao realizados apenas num centro de investigacao, e
apenas 4,9% em 10 ou mais centros

__, 68,8% dos EC decorrem em 3 ou mais CICs

—=o 369%0 dos EC ativos incluem CICs em entidades privadas
DisTRIBUICAO DOS EC POR N2 DE CICS EM QUE DECORREM, EM PT

117
103
87 95
80
45
30
22 21
m B
m
1 2 3 4 5 6 7 8

N© de ECs

9 >10

N° de Centros (CICs) em PT envolvidos no EC
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PRINCIPAIS INDICADORES - CICs QQplfOme

ASSOCIAcAo PORTUGUESA DA

DISTRIBUICAO GEOGRAFICA STRIA FARMACEUTICA
DOs ECs ATIVOS

— e N.O distritos com CICs:

Sériel

I 492

__ o OsEC em Portugal podem abranger varios centros de investigacao,
distribuidos pelo pais

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

—o 81% dos EC ativos tém CICs em Lisboa, e 76% no Porto

— o A Madeira também tém EC em curso, apesar de em menor niumero 16

82
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PRINCIPAIS INDICADORES - Promotores apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

— e N.° de Entidades Promotoras e colaboradoras:

——= A maioria dos EC ativos em Portugal, 89%, sao da iniciativa exclusiva da Industria Farmacéutica (IF),
envolvendo mais de 110 empresas / grupos diferentes, sendo que 949%b dos ECs envolvem a IF

——= A maioria dos EC, 799%b, tem um Unico promotor

PROMOTORES DOS EC ATIVOS EM PT

DISTRIBUICAO DO ECs POR N2 PROMOTORES 449

M Ind. Farmacéutica - 1
Promotor

M Ind. Farmacéutica - Varios

« Promotores
\ = 1 Promotor B Hospitais /Academia - 1
Promotor
= Consorcios
\ ’ m Consércios ¢/ Pharma

91
Oonsorcios s arma
]

Notas:
NO de entidades promotoras - € o numero de entidades diferentes associacdes de entidades a promover EC
Consoércios - EC cujos promotores sdo em conjunto: Universidades e/ou entidades privadas (ex.: ONG), que podem ou ndo incluir IndUstria Farmacéutica
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PRINCIPAIS INDICADORES - Promotores

———e N.9 de Entidades Promotoras da IF:

——= Das mais de 120 empresas farmacéuticas que
realizam ensaios clinicos em PT, o TOP 25 (25
empresas, como promotores, com mais ensaios

clinicos ativos) agrega 709%b do total dos ECs ativos

Notas:

- As empresas sao consideradas enquanto o grupo empresarial;

« O ranking é considerando a empresa promotora (sponsor) esteja ou
nao associada a(s) outra(s) entidade(s).

apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA

Topr 25 PROMOTORES (SPONSOR)

Janssen

Novartis
AstraZeneca
Hoffmann-La Roche
Merck Sharp & Dohme
Amgen
Bristol-Myers Squibb
AbbVie

Sanofi

Novo Nordisk
Boehringer Ingelheim
Daiichi Sankyo

Eli Lilly

Bayer

argenx

Pfizer

Takeda

Genmab
GlaxoSmithKline
lonis Pharmac.
Gilead Sciences

H. Lundbeck A/S
Ultragenyx

ViiV Healthcare
Xenon Pharmac.

— N.c EC AcTIVOS
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CONCLUSOES

000000

Em 31 de Dezembro de 2025 estao ativos 608 ECs

Quase todos os EC activos, 98%, tém como intervencao o

medicamento

97% dos EC activos sao internacionais, i.e., decorrem em

paises

A maioria dos EC activos, 72%, sao de Fase III

47% dos EC ativos estdo a decorrer ja com doentes

68,8% dos EC ativos decorrem em 3 ou mais CICs

varios
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CONCLUSOES

91 novos EC iniciados em 2025

O litoral do pais, com relevancia destacada dos distritos

de Lisboa e Porto, concentram a maioria dos EC activos

89% dos EC sao da iniciativa exclusiva da Industria

Farmacéutica

44% dos EC sdo na area de Oncologia

79% dos EC tém um uUnico promotor
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apifarma

ASSOCIACAO PORTUGUESA DA
INDUSTRIA FARMACEUTICA
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