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Proces vyvoja lieku a fazy klinického skusania
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Investicie do vyskumu a vyvoja liekov:

viac nez 50% tvoria investicie do klinickych stadii fazy I-IIl.

ALLOCATION OF R&D INVESTMENTS BY FUNCTION (%)

 Clinical trials

Approval
Pharmacovigilance (Phase IV)
Uncategorized

Source: PhRMA, Annual Membership Survey 2014 (percentages calculated from 2012
data)
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Farmaceutické spolocnosti celosvetovo investuju vyznamné prostriedky

na vyskum a vyvoj, aby prindasali inovativnu liecbu pre pacientov

e . . Another 5900 billion expected
[ Over $1,100 billion invested in R&D since 2006 ] [ investment from 2015-2020 ]
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“Najvacsou vyzvou pre globalny farmaceuticky vyskum je jeho vnimanie spolo¢nostou ako

legitimne, zodpovedné a pozitivne. Pravidla vo vyskume a vyvoji (R&D) nie su iba o investicidch a podpore

vyskumnych tymov — je to aj o ubezpeceni, Zze ich inovacie su aj prakticky vyuzitelné , o je odlisna vyzva.” -
Domestic Corporation, UK (December 2013)?

Ef p I a Source: Health Advances analysis; lEvaluatePharma 2015 World Preview; 2Battelle 2014 Global R&D Funding Forecast. www.efpla.eu



Farmaceutické odvetvie patri medzi top investorov
na vyskum a vyvoj

The Global Innovation 1000: Top 20 R&D Spenders 2005-2016

This chart contains the listing of the 20 publicly-traded companies worldwide that spent the most on R&D each of the past 12 years, ranked by the amount they spent on R&D.
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Klinické skusanie — nevyhnutny krok na
ceste k inovaciam
<

Klinicke skusanie

anigsadnes mozu dozit o tridsat rokov viac ako pred storocim

i

Kazdy liek je prisne klinicky testovany

kazdych 26 000 latok, kiore zacnaiu v laborator
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Vyse 7000 liekov vo vyvoiji
Nova vina inovacii v medicine zohrava klucovu ulohu
pri hladani rieseni pre pacientov a zdravotné systémy

Neurological

Cardiovascular Infectious disorders

disorders HIV/AIDS

©oc-0Co0

Diabetes :
Cancers Immunological Men_tal health
disorders disorders
o
Efp I a www.efpia.eu *
Source: Health Advances analysis; Adis R&D Insight Database. March 2015, compiled by PhRMA



Personalizovana medicina predlzuje zivot pacienta

(increased patient survival)
Personalizovana liecba zlepsuje vyhliadky hematoonkologickych pacientov v Europe?

Lepsie porozumenie ochorenia

Pred 60 rokmi Pred 50 rokmi Pred 40 rokmi

= “ochorenie krvi” = Leukémia = Chronicka leukémia = ~40typov Leuk émie identifikovanych

= Lymfém = Akutna leukémia = ~50 typov Lymfomov identifikovanych
= Pre-leukémia
= Indolentny lymfém
= Aggresivny lymfém 230 molekul* 2
Vo vyvoji hematologickych
malignit v Eurépe

- -

5 -ro¢né prezivanie pri 5 -ro¢né prezivanie pri
Chronickej lymfocytarnej leukémii Hodgkin lymféme
staplo na 70% 3 stuplo na 80% 3

Source: Health Advances analysis; 1PhRMA 2015 Value of Personalized Medicine; 2PharmaProjects (accessed
February 2016); 3Cancer Survival in Europe Eurocare 5 Database 2000-2007.

Ef p I a * Medicines in phases | through Il for the treatment of all types of leukemia and lymphoma. www.efpia.eu *



Vyvoj novych liekov
posuva paradigmu smerom k vylieCeniu a prevencii

LieCebné postupy a skrining kardiovaskularnych ochoreni a diabetu pomahaju predist vaznym

komplikaciam

I
Kardiovaskularne ochorenia (CVD) 52 miliénov Eurépanov trpi na cukrovku .2
spdsobuju viac ako polovicu umrti 80% pacientov s diabetom zomiera na
v Eurdpe. kardiovaskularne ochorenie.?

Farmakologicka intervencia moze
predist vyvoju cukrovky u oséb s
porusenou glukézovou toleranciou *?

Kombinaciou liekov (napr.
aspirinu, beta blokatorov, diuretik
a statinov) je mozné zabranit
vaznym komplikaciam, a viest k
75% redukcii infarktu myokardu u Diabeticka retinopatia je zavaZna pricina

vysoko rizikovych pacientov? 2 straty zraku v Eurépe, déslednym
skriningom a liecbou je mozné predist

slepote u vysokorizikovych pacientov ?

* * Pharmacological interventions reduced the risk of developing diabetes by 31% in individuals with impaired glucose tolerance.
Source: Health Advances analysis; 'WHO 2006 Gaining Health: The European Strategy for the Prevention and Control of -
Ef p I a Noncommunicable Diseases; 2WHO 2005 Preventing Chronic Diseases: A Vital Investment; 3WHO 2010 Delivering for diabetes www.efpla.eu
in Europe; WHO European Guidelines on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice, WHO Diabetes Data and
Statistics Webpage.



MILNIKY VO VYVOJI MONOKLONALNYCH PROTILATOK

* Onkoloégia: pri metastatickom karcindme hrubého ¢reva a konecnika, pri HER-pozitivnom
metastatickom karcindme prsnika, pri metastatickom karcindme pluc, u lymfémov

e Reumatologia: pri strednej aZ tazkej forme aktivnej reumatoidnej artritidy, pri aktivnej a
progresivne] psoriatickej artritide, pri rezistentnej tazkej ankylozujlcej spondylitide, pri aktivne;j
juvenilnej artritide

e Hematolégia: pri leukémii

e Dermatolodgia: pri psoriaze

* Neurolagia: skleréza multiplex

* Gastroenterologia: pri Crohnovej chorobe, ulceréznej kolitide
e Osteolodgia: pri osteopordze

e [Kardiologia : pri hypercholesterolémii

. > 25 protilatok

schvalenych v EU
~ 500 vo vyvoji

1. AGN. Can Med Assoc J. 1931;25:206. 4. Zhou H, et al. Annu Rev Pharmacol Toxicol. 2011;51:359-372.

2. Nobel Media AG. The Nobel Prize in Physiology or Medicine 1901. 5. Edelman GM, et al. Proc Natl Acad Sci U S A. 1961;47:1751-1758.
Available at: www.nobelprize.org. Accessed November 7, 2011. 6. The Nobel Prize in Physiology or Medicine 1972. Available at:

3. The Nobel Prize in Physiology or Medicine 1908 —speed read. Available www.nobelprize.org. Accessed February 1, 2012.

at: www.nobelprize.org. November 7, 2011. 7. Beck A, et al. Nat Rev Immunol. 2010;10:345-352.



Kneight, DM, .. Vilcek, J et al: Construction and initial characterization of a mouse-human chimeric anti-TNF antibody. Mol Immunol, 1993
ZDROJ: http://www.nytimes.com/2013/07/23/science/defecting-to-great-scientific-success.html?pagewanted=all&_r=0
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KRAJINY EU S NAJVYSSIM POCTOM

KLINICKYCH STUDII PER CAPITA

Belgium
Dennmark

Finland

Czech-Republic &...

Austria
Sweden
Hungary

Netherlands

Norway

Bulgaria

Switzerland
Greece
Germany

Spain

Portugal

Poland
United-Kingdom
Romania

France

Italy

48,90
35,95
29,67
29,41
29,31
28,63
28,33
20,29
20,03
19,94
15,85
14,83
11,64
11,57
11,41 H Number of CT per capita (*10-6)
11,30
9,41
9,36
9,02
8,10

Source: WHO, Countries — statistics (Total population, 2013); EFPIA




POSLEDNE OBDOBIE KLESAJUCI TREND KS V REGIONE

POKLES POCTU KS V CEE KRAJINACH V ROKOCH 2006-2012
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Scurce: wwawv.appliecclinizaltrialsonline.co



NARIADENIE EU 536/2014 — PRILEZITOST AJ VYZVA

EU CLINICAL TRIAL REGULATION 536/2014

» Podpora inovacii a klinickeho vyskumu

» Zabezpeduje vysoky Standard bezpec€nosti (zamedzenie
duplikacii Studii - nedaspesSnych, nevhodnych z hladiska
bezpecdnosti

» ZvySenie transparentnosti od schvalenia az po
zverejnenie vysledkov (zrychlenie)

> Konzistencia pravidiel klinickych $tudii v celej EU (single
portal, single dossier)

» Plati od maja 2014 (nahradza nariadenie 2001/20/ES )

rilezitost’ pre vSetky zainteresované strany na
optimalizaciu procesov schvalovania aj dohlfadu

» s ciefom nadalej vykonavat KS v SR
a zvysit atraktivitu nasho regionu




KLINICKE SKUSANIE A VYVOJ NOVYCH LIEKOV

Aktualne stale aj u nas plati...:

» KS tvoria vyznamnu suc€ast vyskumu v oblasti inovativnych liekov

» KS znamenaju vyznamné investicie (>50% investicii je vo faze I-l)

» Kvalita vykonavania, dat, podmienky& centra, profesionalita

> V ramci EU popredné miesta v pocte $tadii na pocet obyvatelov

> Klesajuci trend v regione

> Potrebné zladit podmienky schvalovania a dohfadu s EU







