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PERSPECTIVA GLOBAL
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Factores clave en la

evolucion del costo

El costo estimado por nueva droga varia
entre 1,0y 2,6 mil millones de USD segun
la fuente.

Las diferencias metodologicas explican
gran parte de la variabilidad entre
estudios.

Los fracasos en el pipeline representan
una proporcion significativa del gasto.

Creciente complejidad cientifica y
regulatoria incrementa los costos
globales.

La duracion total del desarrollo continua
entre 10y 15 anos.



DRUG DISCOVERY PRECLINICAL CLINICAL TRIALS FDA REVIEW | LG-SCALE

5,000 - 10,000

FRACASQOS
EN EL

COMPOUNDS
ONE FDA-
APPROVED
DRUG

PIPELINE

PHASE PHASE PHASE
1 2 3

NUMBER OF VOLUNTEERS
20-100 100-500 1,000-5,000

6 - 7 YEARS

PRE-DISCOVERY

3 - 6 YEARS

D IND SUBMITTED
D NDA SUBMITTED




La investigacion
clinica en
Oncologia,
Neurologia,

enfermedades
cronicasy
enfermedades
poco frecuentes
sera la mas
predominante

LOS ESTADOUNIDENSES ENFRENTAN
GRANDES RETOS DESALUD, Y
LOS NUEVOS MEDICAMENTOS SON
UNA PARTE IMPORTANTE DE LA SOLUCION

6 de cada 10 estadounidenses
tienen al menos una condicion
cronica. El 42% tiene dos o0 mas.

El nimero de personas que viven
con la enfermedad de Alzheimer se
espera que se duplique para 2050, alcanzando casi
14 millones de personas.

El 40 % de los estadounidenses sera
dlagnosticado con cancer en algun
momento de sus vidas.

La obesidad es una enfermedad cronica
que afecta al 42% de los adultos,
aumentando el riesgo de muchos otros
problemas de salud. Cientos de miles
de estadounidenses mueren cada afo
por condiciones relacionadas con la obésidad.

Entre 25 y 30 milliones de : : b

estadounidenses sufren una de 7,000
enfermedades raras, pero solo
alrededor de 500 de estas cuentan
con tratamientos




PERSPECTIVA LOCAL



Investigacion
y desarrollo
(1+D)

en Argentina 2023

La Subsecretaria de Ciencia y Tecnologia de la Nacion
presenta los datos que surgen del Relevamiento anual

a entidades que realizan Actividades Cientificas y Tecnoldgicas
(RACT) y de la Encuesta sobre |+D del Sector Empresario
Argentino (ESID), dando continuidad a mas de 30 afnios en la
produccion y difusion de estadisticas e indicadores nacionales

sobre investigacion y desarrollo (1+D).




La industria de innovacion farmacéutica
lidera la inversion privada en 1+D en el pais

Inversion U$S750M
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Investigacion clinica
y su potencial de desarrollo en el pais

Se realiza investigacion clinica en 19 jurisdicciones argentinas
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Argentina — # Protocolos Q CAOIC

Contribuyendo al Desarrollo de la Investigacion Clinica

Estudios clinicos aprobados por ANMAT

# Protocolos (CAEME/CAOIC)
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Del 1Ene2024 al 5Nov 2024: 194

VWWWW.Caoic.org.ar
Source: Encuesta CAEME-CAOIC, 5Nov2025



Argentina — Tiempos de BEvaluacion de ANMAT Q CAOIC

Contribuyendo al Desarrollo de la Investigacion Clinica

Reduccion significativa y sostenida en los tiempos de
evaluacion de ANMAT (2017-2025)

Tiempos de evaluacidon dé ANMAT (excluyendo
COVID)
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Since 2008, the distribution of clinical trial sites has become more global,
with a growing presence in Asia—Pacific and Latin America.
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PERSPECTIVA DESDE
LOS LABORATORIOS



ROL DE LOS
LABORATORIOS
EN LOS
ENSAYOS
CLINICOS

Ocupan un rol
extremadamente
importante ya que
muchos puntos de
analisis involucran

determinaciones de
laboratorio

Los resultados de
laboratorio estan
siempre presentes en
la seleccidn e ingreso
de los pacientes a un
protocolo de IC

Las determinaciones
que generan sirven
también para evaluar
la evolucion de los
pacientes durante el
estudio clinico

La medicina de
precision los ha traido
al centro de la escena

a través de analisis
genéticos, distintos

marcadores tumorales

y otras
determinaciones de
biologia celular.
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COMO SE INVOLUCRAN
LOS LABORATORIOS EN
UN ENSAYO CLINICO?

e Como un laboratorio central
e Como un laboratorio local

* Acondicionando muestras para su
envio a un laboratorio central




MUCHAS GRACIAS
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