Los ensayos clinicos son mecanismos
de investigacion que se utilizan
para determinar la seguridad y
eficacia de los medicamentos

Actualmente, el 95% de las enfermedades
raras no tienen una herramienta
diagnostica o tratamiento

N° de ensayos clinicos (2020-2021)

El 23% de los ensayos
clinicos autorizados en
Espana en 2021, son para
investigar tratamientos
para enfermedades raras

1027 996

196 225

Crece el n° de EE.CC. en
EE.RR. desde 2020

2020 2021

Ensayos clinicos totales Ensayos clinicos en EE.RR.

N° de pacientes en ensayos clinicos
(2020-2021)

84735
64218
Aumenta el n° de
28°/o pacientes en EE.RR.
desde 2020
3411 4361
2020 2021

Participantes totales Participantes en EE.RR.

ENSAYOS CLINICOS AUTORIZADOS
EN EE.RR.
POR CC.AA. EN 2021™
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Cataluna, Comunidad de Madrid
y Andalucia son las Comunidades
Autonomas con mayor
participacion en ensayos clinicos
en enfermedades raras

148 centros diferentes hospedaron
los 225 ensayos autorizados
Cataluna (30 centros), Comunidad de
Madrid (25 centros) y Andalucia (17
centros) reunieron el 49% de los
centros participantes

Hospitales con mayor n° de EE.CC.

115 Hospital Universitario Vall D'Hebron

(Barcelona)
14

Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)

Hospital Universitario y Politecnico La Fe
(Valencia)

ENSAYOS CLINICOS
EN EE.RR. ,
POR AREA TERAPEUTICA

Oncologia ha sido el area
terapeutica lider, con 85
ensayos (38% del total)
seguida de hematologia, con
29 ensayos (13%)

85

29 Hematologia

Oncologia

225

ensayos

en 2021 24 Sistema iInmunitario

20 Sistema nervioso

ENSAYOS CLINICOS i
EN ENFERMEDADES RARAS EN ESPANA
2017-2021

889

entre
ensayos clinicos 2017-2021
para EE.RR.
1 8‘5 90 80 232;6—2021
pacientes 306%
CATALUNA 736 Ens ayos
COMUNIDAD DE MADRID 674 clinicos en
ANDALUCIA 399 EE.RR. por
COMUNIDAD VALENCIANA 370 CC.AA.
CASTILLAY LEON 162 2017-2021
GALICIA 134
NAVARRA 127
PAIS VASCO 08
CANTABRIA 83
ARAGON 70
MURCIA 68
BALEARS 63
CANARIAS 60
ASTURIAS 53
EXTREMADURA 44
CASTILLA-LA MANCHA 44
. o Variacion
89% 100% 100% porcentual
44% 53% 50% ’
18% por ar'eas.
§ ; ; terapeuticas
E 3 (2017 vs. 2021)
D

El area de las enfermedades raras con mayor
crecimiento ha sido el de las enfermedades del
sistema nervioso, pasando de 7 ensayos en 2017 a 20
en el ultimo ano (incremento del 186%)

ENSAYOS CLINICOS
EN ENFERMEDADES RARAS
DE LOS ASOCIADOS AELMHU™**

2021

Aumenta en un 21% el
numero de EE.CC.
autorizados con respecto
al 2020

2017-2021

*Ensayos clinicos autorizados durante 2021. Fuente: Registro Espanol de Estudios Clinicos (REec - AEMPS). Informacion analizada por Biolnnova Consulting

Baja un 2%
el numero de pacientes
entre 2021y 2020

El numero de
pacientes crecio un
84°%o

Se incrementan un 71%
el numero de ensayos
clinicos

=

**La mayor parte de los ensayos analizados han sido multicéntricos, contabilizandose cada ensayo individual en varias Comunidades Auténomas

**Asociados de AELMHU durante el afo 2021

aelmhu

sociacion espanola de laboratorio
medicamentos huérfanos y ultrahuérfanos

aelmhu.es
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