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R&D se neméni jednim trendem, ale soubéhem nékolika faktori
Pét faktord, které v roce 2026 soucasné pretvdreji globdini klinicky vyzkum

1 2 3 4 5

Geograficky Riist emerging Zména Tlak na Al data a
RUESUIINOVAc biopharma tera|;$iuotrlictkych produktivitu technologie

EBP, prevazné pre- Delsi studie a mezi- Potencialni nastroj

posouva k USA a ’ e poar o
Cin&; podil Evropy commercial, stoji za dominuje, rychle studijni intervaly produktivity —

na vyuziti zemi 68 % zahajenych rostou obezita, zpomaluji celkovy zatim s omezenou
klesa. studii (2025). imunologie a VYVOj. pozdni evidenci.
neurologie.

Onkologie

Tyto sily nepUsobi oddélené. Jejich soubéh méni to, co zadavatelé ocekavaji od zemi, center a studijnich tymd — a tim i pozici
kazdé zemé v globalni soutéZi o klinicka hodnocenti.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026. =|QVIA

Investice do vyzkumu zistavaji vysoké, méni se vsak jejich zamévreni
Hlavni zménou roku 2025 neni objem kapitdlu, ale jeho geografické a technologické nasmérovani

~ Large pharma R&D expenditure a podil na trzbdch, 2016-2025
21 % trZeb aep ! !

Uroven R&D vydaj velkych farmaceutickych 190

spolecnosti v roce 2025. 163 174

123
+6 % 92 97 21.3%
s v s s o - . . 20.4%
Meziro€ni narlst poctu R&D transakci mezi 19.6% 0 103% o
farmaceutickymi spole¢nostmi 2024 - 2025. e 18.7% I

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
> 30 m Id . U SD @D RaD expenditure R&D as % of sales

Oznamené AI/ML transakce s life sciences
spole¢nostmi v roce 2025.

Investic do inovaci neubylo — zménilo se, odkud prichazeji a kam mifi. Kapital
se presouva k novym regioniim a technologiim a nejvétsi transakce se
soustredily v onkologii, metabolickych onemocnénich a neurologii.
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Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.
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Cina se stava vyznamné;jsim zdrojem inovaci a partnerstvi
Mezindrodni transakce s Cinskymi spolecnostmi a aktivy dosahly v roce 2025 historického maxima

Mezindrodni M&A a licen¢ni aktivita Cinskych spolecnosti a aktiv, 2020-2025

94 transakci

M&A a licen¢nich transakci s ¢inskymi spole¢nostmi
oznamenych v roce 2025 — nejvice z USA nebo
Evropy.

100

60 56

73 7
I s
_52 T 48
40
20
| Podil transakci s partnerem z USA; jde o historické

2020 2021 2022 2023 2024 2025 maximum.
@D North America @) Europe Asia @) Other region

témér 1/2

(+)
Cesta ¢inskych molekul do evropskych center vede pres licencni 88 ,A’ » . . : .
partnerstvi se zapadnimi zadavateli, ne pfes p¥imé zadavani studii. Podil studii, které cinské spolecnosti realizovaly
pouze domacim zplsobem.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.
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Emerging biopharma spolecnosti jiZ vytvareji vétSinu novych studii
Podil EBP na zahdjenych studiich vzrostl z 56 % v roce 2019 na 68 % v roce 2025

Podil zahdjenych studii podle fdze a segmentu spolecnosti, 2016-2025
68 % Vv roce 2025

Podil emerging biopharma na zahéjenych All phases (I-1I1) Phase I Phase IT Phase III
studiich Phase I-III; v roce 2019 to bylo 56 %. 100%
90% @ ccr
. pre-commercial
/;_: @D £8P commercial
0% & s
PFevazné pre-commercial e
Studie zahajuji prevazné spolecnosti bez & arge
komeréniho portfolia; velké spolecnosti
predstihly uz mezilety 2017-2020.

Vice single-country studii

EBP realizuji vice studii v jediné zemi nez
velké farmaceutické spolecnosti.

Je naSe prostredi dostatecné rychlé a srozumitelné také pro
zadavatele s omezenou lokalni infrastrukturou?

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.
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Pocet zahajenych studii v roce 2025 klesl, globalni aktivita vSak

zlistava vysoka

Pokles o 6 % mezi lety 2024 a 2025 — objem pfitom zustdvd vyrazné nad predpandemickou trovni

-6%
Meziro€ni zména poctu zahajenych
studii Phase I-III, 2024 - 2025.

USA aHaponsko stabilni
Pokles [ze z prevazné ¢asti pFiFsat
zadavateldm mimo USA; podi
zadavatelt z USA rostl.

Nad drovni pfed pandemii
Objem zahgjenych studii zlistava
vyrazné vyssi nez predpandemické
hodnoty — jde o normalizaci, nikoli
kolaps.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026 .

Zahdjené studie Phase I-III podle fdze, 2016-2025

7,232

2019 2020 2021 2022

@ Phase1 @ rhase 1l @ Phase 1

Pokles objemu neznamena konec soutéZe o studie. Soutéz
mezi zemémi a centry o mensi pocet studii spiSe zesiluje.

=IQVIA

Onkologie zlistava dominantni, rlst se pfesouva také do obezity,
imunologie a neurologie
Ctyri nejcastéjsi onemocnéni pFedstavovala téméF 4 500 studii, tj. 72 % z 6 148 studii zahdjenych v roce 2025

72 % studii

Ctyri nejcast&jsi onemocnéni predstavovala
témér 4 500 z 6 148 studii zahajenych v roce
2025.

1,2 mil. Gcastnikd
Studie zah4jené v roce 2025 zaradi 1,2 milionu
Ucastnikd, z toho vice nez 300 000 v onkologii.

Obezita, imunologie,

neurologie
Rychle rostouci oblasti; infekéni onemocnéni
po pandemii klesaji.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Zahdjené studie Phase I-1II pod|e terapeutické oblasti, 2016-2025

100%

All others
@D MASH
@ covip-19
@ ovesity

Vaccine infectious
diseases
@ Infectious diseases

729 (@I Diabetes

4,447 @ Cardiovascular
@ Neurology
@ mmunology
@ oncology

90%
80%
70%
60%
50%

40%

10%

0%
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Posun terapeutickych priorit méni poZzadovanou odbornost, zvySuje vyznam
diagnostické infrastruktury a véasné identifikace vhodnych pacientd.
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O studie se soutéZi globalné a Evropa celi rostoucimu tlaku
USA a Cina dohromady pFedstavuji pfiblizné tietinu globdiniho vyuZiti zemi ve studiich

Country utilization jako podil na globdlnim poctu country uses, 2019 a 2025

=1/3
Podil USA a Ciny dohromady na globalnim po¢tu
country uses; jejich podily probihaji paralelné.

3396-17%

Relative total country-uses

Evropa klesa

Vyuziti zemi v Evropé mezi lety 2019 a 2025 kleslo,
Western Europe  North America China Asia-Pacific  Central and Eastern ~ Central and North Africa  Sub-Saharan Africa zatimco Vjinych regionech vzrostlo.
Europe

South America and
@ 2019 @ 20

Middle East

Rozhoduje sidlo zadavatele

Lokalni spole¢nosti obvykle realizuji vétsSinu studii v
dané zemi.

Otazkou neni pouze, kolik studii bude zahajeno, ale které zemé je ziskaji.
Udaje vyjadFuji podil na poctu country uses, nikoli pocet studii.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Deset zemi rozhoduje o vétSiné globalniho vyuzZiti zemi ve studiich
Podil top-10 zemi na country uses v intervencnich studii Phase I-III v roce 2025

Exhibit 56: Podil top-10 zemi na country uses, Phase I-1II, 2015-2025

Cina 17 %, USA 16 %
Austrélie, Spanélsko, Némecko, UK a Francie Top-10 countries Top-10 countries excluding U.S. and China
(kazda 4 %) a Japonsko, Kanada a Itélie (po 3 %).

All ather
6% m— China
— )5,
- 506 | “— - . - ::::rr\nh:.
- ~r SRr , -.__.____—\ — Germany
Faze I patfi Ciné " g//\\____k\ o
Cina mé nejvy3si podil country uses ve fazi I ! - el e e
a podil srovnatelny s USA ve fazich II a IIL. ’ = T e
R EESEE——— Italy

0%
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Méné zemi na studii

\k/ uZiti zemi na jglclin.u StIUd“ dlouhod%bé USA a Cina dri tfetinu country uses, zbytek se déli mezi desitky
€5 & (oS Peell SIE/e- @iy SHelk: zemi. Evropa od roku 2019 ztraci — prostor ale zUstava,
rozhoduje rychlost a nédbor.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.
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Enrollment ziistava jednou z nejvétSich prileZitosti ke zrychleni studii
Medidn délky ndboru se mezi lety 2024 a 2025 prodlouZil o vice neZ mésic

+ vice nez 1 mésic

ProdlouZeni medianu délky enrolimentu
mezi lety 2024 a 2025; enrollment zGstava
nejvétsi prilezitosti ke zrychleni.

ZdrZeni neni ve start up

Faze podani trva stabilné kolem 0,8 roku;
prodluZuji se klinické faze, nikoli
schvalovani.

Faze III se natahla

Z celkovych 10 let programu pfipada na
féii I1I 3,6 roku — v roce 2016 to bylo 2,6
roku.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Medidny délky intervalii studie (mésice), Phase I-III, 2015-2024

134

~e— Data management
ast suject lastvist to

—— 5.2 49 53 23 52 __®

e ; g L B

2.0 18 19 1.9 22 23 24 20 21 *
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

database lock)

Study interval completion year

Délka vyvojového programu podle fdze, 2016-2025 (roky)

Produktivitu nezpomaluje jen sloZitost protokolu, ale cely end-to-end

proces

Delsi studie a rostouci mezi-studijni intervaly v roce 2025 zvrdtily zlepSeni z let 2023 a 2024

DelSi studie

Prodluzovani délky klinickych studii — s
enrollmentem jako kritickym prispévatelem — je
hlavnim faktorem zpomaleni celkového vyvoje.

Mirny pokles produktivity
Rostouci délka sniZila v roce 2025 produktivitu,
prestoZe slozitost studii se zlepsila; index klesl ve
fazi 1, ve fazich 11 a I1I se zlepSil.

10-16 % -~ 7%

Historické podhodnoceni planované délky
studii mimo pandemicka léta; v roce 2025 se
odchylka zlepSila na 7 %.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Clinical Program Productivity Index a jeho sloZky, 2016-2025 (index k priiméru 2011-2015)

30

25

20

== Productivity

Success

Productivity =
o Complexity x Duration

2011 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
2015

Omaaaa

ENERT I N

moNao ™

=@ Success rate

T T NN

~e— Complexity

-——0—“""'—'/\"‘\

«@- Duration

P S Ennann

2011 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025
15

Lokalni rychlost a predvidatelnost jsou soucasti globalni R&D produktivity —
zpozdéni vzniklé pfi start-upu a ndboru se promité do celého programu.
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Al a nové designy studii nabizeji potencial, nikoli automatickou
zkratku

Wssi Casnd uspésnost Al-enabled programd zatim neni doprovdzena Sirokou evidenci v pozdnich fézich

Success rate programii Al a non-Al platforem vedenych EBP, 2020-2025
75 % vs. 49 %

2020-2022 success rates 2023-2025 success rates 97%
it (== Phase I success rate Al-enabled program( EBP
7a% 75% oproti ostatnim EBP.
(n=19) (n=16)
56%
53%
50% (n=433) 49% -
(n=1,034) v (n=727) (n=364)
31%
(0°1,155) (::’;) (,25,?,:) N
- 17 % studii
(n=8) /) .r . > e
. & ﬁ Podil studii, u nichZ byly v roce 2025 pouzity novel
* * * * * * " .
Phasel Phase I Phaselll Regulatory Composite Phase I Phase I Phaselll Regulatory Composite trial deSIQnS'
submission submission
@ 8¢ Al program @) EBP non-Al program % Insufficient program transitions to-date for analysis

Limity
Jen maly pocet Al-objevenych cil nebo molekul
zatim dosahl pozdnich fazi vyvoje.

Vysoka ¢asna Gspésnost sama o sobé nezarucuje dosazeni pozdnich fazi.
Podminkou odpovédného vyuziti jsou validace, governance a lidské
odborné rozhodovani — Al neni ndhradou odborného tdsudku.

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Regulacni organy stale vice umoziuji zrychleni vyvoje
Ndrodni i regiondlIni programy cili na zkrdceni Ihat pro schvalovdni studii i registraci

Vybrané regulacni iniciativy roku 2025

Zrychleni napfFi€ agenturami
Aktivity urychlujici regulaci byly v roce 2025

vyrazné napric regulacnimi agenturami. FDA (USA) EU BioteCh Act

Iniciativy zamérené na zrychleni ogf"g Klicova témata podporujici vyzkum a
vyvoje, snizeni regulacni zatéze a Vyvoj v evropském regula¢nim
vyuziti dat a technologif. ramci.

Studie i registrace

Programy cili jak na IhGty schvalovani klinickych
hodnoceni, tak na Ihity registrace lécivych

pFipravka.

NMPA (Cina) PMDA a MHLW
. . L Opat¥eni roku 2025 posilujici aponsko
Mezinarodni k(fnkurenceschopnogt V)'/vJoje ajeho (J P )

o - Kroky fesSici drug loss a drug lag na
konkurenceschopnost globalnfintegrac. japonském trhu.

Rychlost a predvidatelnost regulace jsou

otazkou mezinarodni konkurenceschopnosti.

Tlak na rychlost neroste jen na strané zadavateld, ale i regulatord. Prostredi, které
Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026 nedrzi krok se zkracovanim Iht, ztraci konkurenceschopnost.
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Globalni trendy méni ocekavani viici zemim a centriim

Prechod od globdinich trend(i k otdzce, co to znamend pro prostredi klinickych hodnoceni v Ceské republice.

Globalni trend

Co ocekava zadavatel nebo studie

Co musi nabidnout zemé a centra

RUst emerging biopharma

Tlak na délku studii

Nové terapie

Globalni geograficka soutéz

Al a digitalizace

Omezené pacientské populace

Zdroj: IQVIA Institute, Global R&D Trends 2026.

Jednoducha orientace v systému a rychlé
rozhodovéni

Rychly start-up a spolehlivy enrollment

Specializovana centra a multidisciplinarni tymy

Predvidatelné a konkurenceschopné prostredi

Kvalitni digitalni infrastruktura a governance

Datové podporena feasibility a spoluprace mezi
centry

Srozumitelny vstupni bod, predvidatelné Ihdty, nizka
administrativni zatéz

Standardizovany start-up, kvalitni feasibility, aktivni
vedeni center

ZkuSené tymy, odpovidajici infrastruktura a
logistika, provozni koordinace

Dolozitelna vykonnost, transparentni ukazatele,
mezinarodni viditelnost

Datova pripravenost, validace a pravidla spravy dat

Pristup k datim pro feasibility, spoluprace siti
center

=IQVIA

Ceska iniciativa reaguje na stejné vyzvy, které formuji globalni

klinicky vyzkum

Ctyri specifické cile Ndrodni Strategie Klinického Hodnoceni HLP v CR 2035 tematicky odpovidaji globdinim trendiim

SC1

Regulace a systém klinickych
hodnoceni

sc2 SC3

Prostredi poskytovatell

Vzdélavani, motivace a
komunikace

Sc4
Koordinace a vstup do
systému

rychlost

predvidatelnost

digitalizace procesu a vyuZiti
dat

pripravenost na komplexni
studie

standardizovany start-up
kvalitni feasibility
oddéleni klinickych studif
stabilni studijni tymy

zapojeni pacientl

kompetence a vzdélavani
motivace vyzkumnych tym(

mezinrodni viditelnost CR

narodni governance
spolupréace stakeholdert
jednotny vstupni bod
omezeni duplicit

Reaguje na: globalni soutéz o
umisténf studif a tlak na rychlost
schvalovani.

Reaguje na: enrollment jako
hlavni pfileZitost ke zrychleni a
naroky novych modalit.

Reaguje na: potiebu

stabilnich tymd.

specializovanych kapacit a

Reaguje na: riist emerging
biopharma s omezenou lokalni
infrastrukturou.

Zdroj: Nérodni Strategie Klinického Hodnoceni Humannich Légivych Pripravkii v CR 2035 (NS KHLP 2035) .
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Zaver

Investice do inovaci zGstavaji silné, ale jejich geografické a technologické tézisté se méni.

Globalni soutéZ o klinickd hodnoceni, pacienty a kvalitni centra sili.

Uspé&gné budou zemé, které nabidnou rychlost, pfedvidatelnost, kvalitni enroliment, specializované kapacity a digitalni
pfipravenost.

,.Co musime spole¢né& zménit, aby byla Ceska republika pFirozenou volbou pro dalsi
generaci inovativnich klinickych hodnoceni?*

Dékuji za pozornost.




