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Dados de Autorizacao de EC

Numero de Ensaios Qinicos autorizados por ano, pelo regulador
Distribuicaopor area terapéutica

Autorizad
T CARG 2014- 2024: +5,2% 203 108

Antineoplisicos ¢ .. | g 17 T/,

144 141 142 > 144 152

119 123 127 Sist. Nervoso Central _ U,6%
Sist. Cardiovascular A
Dermatologicos |y 8.3%

Gastromtestinal e Metabolico
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 L 9.8%

Sist. Resprratorio g 259 2014
Fase IV 2024 Sistema Musculo Esquelético | 10% 2024
2024 4%
100,0% 2,9% Anti- Infecciosos m 200,
75,0% Sangue e Hematopoi€ticos 15%
50,0% Orgdo dos Sentidos B 25%
25,0% Qutros '@ 5 50,
0,0%
BMFase] WFaselIl mFaseIll mFaselV ) )
B Medicamento de Terapia Avangada
m Bioldgica / Biotecnoldgica
® Quimica & Bioldgica / Biotecnoldgica LI-

. E °
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Estudos Clinicos Ativos:

Intervencionais e Observacionais 1°T 2025

ESTUDOS CLINICOS - REPARTICAO PORTIPO

B Intervencionais - Ensaios
Clinicos

Observacionais

Fonte: Clinical.Gov; Analise APIFARMA
Nota: Estudos Ativos: inclui os estudos que estdo nas fases: “Active, not recruiting”,
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Estudos Clinicos Ativos

Estudos Observacionais 1°T 2025

DISTRIBUICAO DO TIPO DE ESTUDO R e o L POIDE
PROMOTOR

5%
B Medicamentos m Dispositivos médicos
m Diagnostico in vitro B Procedimentos
Da doenga sem intrevengédo M Industria Farmacéutica m Academia e/ou Hospitais

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA
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Estudos Intervencionais | Ensaios Clinicos Ativos

Em Marco de 2025 estavam ativos 565 ensaios clinicos em Portugal,
valor que tem vindo a aumentar nos ultimos anos

N©° EC Activos

556

+10%

entre 4°T 2022 e 1°T 2025

565

Dez.2022 Dez.2023 Dez.2024 18T 2025

Fonte: Clinical.Gov; Analise APIFARMA
Notas: Estudos Ativos: inclui os estudos que estdo nas fases: “Active, not
recruiting”, “Recruiting”, “Not yet recruiting”, “Enrolling by invitation”; Inclui as
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

A maioria, 72%, dos EC sao de Fase lll, seguidos
No 1°T 2025, 48% dos EC ativos pelos ensaios de Fase I, 14%
desenrolavam-se com doentes e 47%

As fases mais precoces (Fl precoce, Fl e Fl/Il)
estavam na etapa de recrutamento

totalizam 5,7% dos EC ativos

Distribuicao que se tem mantido nos ultimos anos
SITUACAO DOS ECS
DISTRIBUIGCAO POR FASES DOS EC

0, 0 3% 0% 3%
47% 48% VD m Fase | precoce
m Fase |

5% m Fase |l /Fasell

m Fase ll
~. Fase Il /Fase lll
m Fase lll
3% 2% m Fase IV
Ativos (semrecrutamento) Incluséo por convite
Ainda ndo em recrutamento Em recrutamento
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

97% dos EC envolvem medicamentos, de sintese quimica e/ou biolégicos, com uma distribuicéo
similar entre eles

As restantes intervencdes incluem procedimentos cirurgicos, dieta, diagndstico, a utilizacao de
radiacdo e de dispositivos médicos

Das substancias ativas envolvidas em EC, pelo menos 112 sdo novas, i.e., ainda nao obtiveram AIM na
Europa

DISTRIBUICAO POR TIPO DE INTERVENGAO DISTRIBUIGAO POR TIPO MEDICAMENTOS
3%

= MEDICAMENTOS
m OUTROS

QuUIMICO
m BIOLOGICO

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA
Nota: Estudos Ativos: inclui os estudos que estao nas fases: “Active, not recruiting”, “Recruiting”, “Not

Ono . . 0 . . AGENCIA DE o
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

EC POR AREA TERAPEUTICA

m Cancro

44% Do Ta—— 44% do EC ativos em Portugal sdo na
m Colite Ulcerativa +D. Crohn area da OnCOlogia

B Esclerose Mdtipla

SNC
i D. Respiratérias Seguindo-se, com 9% as Doencas
-y m PAH Raras e 4% a Colite Ulcerativa e a
2%
. e Doenca de Crohn
2%/ 204 | 30
3% Demencias
Oft.
Notes Restantes

PAH - Pulmonary Arterial Hypertension

ATTR CM - Transthyretin Amyloid Cardiomyopathy
SNC - Enxaqueca e Epilepsia

D. Respiratérias — COPD, CF, Asma, IPF

Outros — Doengas com 6 ou menos ECs
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

DISTRIBUICAO DOS EC POR
1 OU MAIS PAISES 959%0 dos EC ativos em Portugal sao

internacionais, i.e., desenrolam-se em

Nacionais varios paises

5%

Os restantes 5% sao da iniciativa de
investigadores portugueses

Multinacionais
95%
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

92% dos EC sao promovidos pela

Industria Farmaceéutica, sendo 90% da
iniciativa exclusiva da Industria Farmacéutica

Envolvem mais de 125 entidades diferentes,
entre empresas, universidades, associacoes de
doentes, etc.

TIPOLOGIA DOS PROMOTORES

™
™
<

m Ind. Farmacéutica - 1 Promotor

m Ind. Farmacéutica - Varios
Promotores
Hospitais /Academia- 1 Promotor

m Consdrcios s/ Pharma

Consorcios ¢/ Pharma

Lo
—

21

Lo
[

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA

—
N
]

PROMOTORES

A maioria dos EC, 80%, tem um unico
promotor

Muitas empresas farmacéuticas conduzem
em simultaneo varios EC

DISTRIBUIGAO DOS EC POR
N° de PROMOTORES

20%

m 1 Promotor

m Multi Promotores
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N° de ECs

Ensaios Clinicos 1°T 2025

DISTRIBUIGAO DOS EC POR CICS

120 11913

100
100

88 85
80
65
60
43
40
21 21
; H -
1 2 3 4 5 6 7 8
N° de Centros (CICs) de PT, envolvidos no EC

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA

6
-

9

22
—

210

CENTROS DE INVESTIGAGAO
CLINICA (CIC)

17,7% dos EC sao realizados apenas num
centro de investigacao clinica (CIC)

66% dos EC decorrem em 3 ou mais CIC

Apenas 3,9% decorrem em mais de 10
CIC
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Ensaios Clinicos 1°T 2025

% EC QUE INCLUEM CIC EM
ENTIDADES PRIVADAS

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA

CENTROS DE INVESTIGAGAO
CLINICA (CIC)

Cerca de 50 entidades (hospitais /
unidades de saude) diferentes (46
publicas e 14 privadas) tém CIC com
EC ativos

35,8% dos EC ativos incluem CIC
em entidades privadas
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Ensaios Clinicos 1°T 2025 F "

DISTRIBUICAO GEOGRAFICA .
DOS CIC

Os principais locais de realizacao de EC sao Lisboa
e Porto, seguindo-se as maiores cidades do litoral, 14
nomeadamente Braga e Coimbra

79,3% dos EC ativos realizam-se em CIC situados
na regiao de Lisboa, 70,3% na regiao do Porto e 33%
em Braga

Os Acores e regioes do interior do pais nao tém EC 73
ativos

Fonte: ClinicalTrails.Gov; Analise: APIFARMA
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Ensaios Clinicos ao dia

DISTRIBUICAO P
GEOGRAFICA : 0 - 5
DOS EC 0
(o] 8 ¢
O Currently recruiting ol
@ Not recruiting ©

ENCIA DE o
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Impacto da
Atividade




Numero de doentes em 2024

N° DOENTES EM EC
S 617

+68,5%
431/
f 3334/

2022 2023 2024 P

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22
empresas que representam 83% do total de EC ativos em Portugal, dados de 2024
provisorios (P)

5.617

Em 2024 mais de 5.600 doentes
participaram nos ensaios clinicos ativos
reportados pelo painel respondente

Este valor representa um aumento de
68,5% face ao ano de 2022
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Valorizacao do Investimento Direto 2023

52 5 3 M€  Estima-se em 52,3 M€ valor investido pelas empresas

do painel para a realizacdo dos EC em 2023

* Estevalor € apenas o investimento direto realizado,
nao estando contabilizado o aporte indireto trazido
pela realizacao de EC

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22
empresas que representam 83% do total de EC ativos em 2023, em Portugal
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Mapa Iterativo dos Ensaios Clinicos na Europa

Clinical Trials
As off 31 January 2022

Base de Dados

https://euclinicaltrials.eu/search-for-

clinical-trials/?lang=en

Mapa Iterativo

https://euclinicaltrials.eu/search-for-
clinical-trials/trial-map/?lang=en

Fonte: CTIS

Total trials Total sites
9048 8593
Search trials +

Medical condition
e.g., tinnitus, diabetes n

(O only show recruiting
Country

View sites by

Country
Click on a trial site for details

@) Currently recruiting
@ Not recruiting
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https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/trial-map/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en

Ensaios Clinicos na Europa

=|QVIA
Ef p I a & Vaccines Europe

Assessing the clinical trial
ecosystem in Europe

Final Report

October 2024

Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report,

Oct.2024

“Embora a Europa tenha um bom desempenho em
ensaios clinicos comerciais em varios paises, esta a

perder quota global, em particular para a Asia e outras
regioes (caindo de 25% em 2013 para 19% em 2023)”

“No seu conjunto, verificou-se uma deslocacao dos
ensaios iniciados na Europa do Norte e Ocidental para

a Europa do Sul, com a Espanha, Portugal e Grécia
a apresentarem um forte desempenho relativo”
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Ensaios Clinicos na Europa

Proportion of EEA commercial clinical trial starts Commercial clinical trials in EEA countries per
by sub-region, 2018-2023 capita (100 000) in 2023

100% Em conjunto, verificou-se uma
90% ; E;erl‘“ﬁark fg:’ deslocacdo da atividade para o Sul
elgium :
80% 3 Bulgaria 1.72 da Europa,
70% - Estonia 1.71 . ,
- S Hungery s Numa base per capita, os paises
: 6  Latvia 158 mais pequenos tém um bom
S0% 7 Czech Republic 1.35 desempenho,
40% 8 Slovakia 1.28
. 9 Austia 1.22 A Dinamarca e a Bélgica a
poo 10 Net“jr}‘j”ds ;;: manterem o nivel mais elevado de
o S itaeriand s ensaios iniciados per capita na
o us 0.51 Europa
2018 2019 2020 2021 2022 2023
Il Nothem Europe I Central and Eastem Europe B Westem Europe

Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report,
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Ensaios Clinicos na Europa

Number of EEA commercial clinical trial starts in 2018 and 2023, top 10 countries TOdOS (ON pafSGS eUI’OpeUS, com
excecao de trés - Eslovaquia,
2018 2023  CAGR Portugal e Grécia -, registaram

£ 485 0.2 uma queda no numero absoluto
& o il i de ensaios iniciados em 2023 em
O 389 A relacdo a 2018
() 378 343 -1.9%

- v = 300 2.0% Espanha, Alemanha, Franca e

| @ =L £.5% Italia continuam a ser os paises
F_ N o/ . o« . o
w | * 28 i com maior atividade de ensaios
- 205 161 -4.7% oy

Py - , clinicos na Europa
~ 199 147 -5.9%
4 = 156 118 -5.4%
- !:+:'. 573 439 -5.0% o

& — - — Em 2024, foram iniciados 81
® = 920 6.0% novos ensaios clinicos em Portugal

N

Fonte: Assessing the clinical trial ecosystem in Europe; EFPIA report,

o
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Avaliacao do Contexto 2024

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

—\/antagens
Calendario/viabilidad
e dos procedimentos

administrativos
100%

Desvantagens

80% Qualidade dos

Quadro regulamentar i
equipamentos

Compromisso dos
principais
intervenientes

Qualidade do pessoal
meédico

Gestao interna de
ensaios clinicos

Qualidade dos
registos médicos

Tempo de
recrutamento de
doentes

Fonte: Estudo APIFARMA junto de associados com EC; Painel respondente de 22
empresas que representam 83% do total de EC ativos em Portugal;

A principal vantagem de Portugal, mencionada por 100%
dos respondentes, € a qualidade do pessoal médico,
seguida, com indicacao de 60% do painel, da qualidade do
equipamento

A principal desvantagem de Portugal, mencionada por 95%
dos respondentes, € o tempo de recrutamento dos doentes,
seguida, com 70% de respondentes, do tempo dos
processos até assinatura de contrato

Profissionais de
saude e
qualidade dos
equipamentos

Tempos de
recrutamento
de doentes e
de processo
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N 536/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/20/CE

Perspetivas Futuras

(Texto relevante para efeitos do EEE)

REGULAMENTO DOS ENSAIOS CLiNICOS E CTIS - REGULAMENTO (UE) N.c 536/2014,
EM APLICAGAO A 31 DE JANEIRO DE 2022

* Acelera e harmoniza a nivel europeu os tempos de aprovacao
regulamentar e ética

DESPACHO N.° 1739/2024, DE FEV./2024

* Confere uma maior capacidade e autonomia dos centros de investigacao
clinica (CIC) ligados as unidades de saude do Servigo Nacional de Saude

(SNS)
Aumento do
numero de
ACORDO ENTRE O ESTADO PORTUGUES E A INDUSTRIA FARMACEUTICA - 2025/2028 Ensaios

Clinicos

* Incentivo ao investimento em Portugal, nomeadamente na area dos
estudos clinicos
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Muito obrigado pela vossa atencao.
Thank you for your time.

Paula Costa
paula.costa@apifarma.pt
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