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La industria farmacéutica europea ha puesto en marcha la Plataforma

Tecnolégica Europea sobre ‘Medicamentos Innovadores’, un proyecto

con el que se persigue revitalizar la investigacion biomédica en Europa

para conseguir medicamentos mas seguros y eficaces en tiempos mas

cortos. Para ello, se ha marcado como primer objetivo identificar las

barreras que dificultan el desarrollo de nuevos medicamentos en las

que todos los agentes pueden colaborar.

| descubrimiento y desarrollo de nuevos
medicamentos es un proceso muy cos-
tosoy las tasas de fracaso son altas. Por
ello, son necesarias iniciativas encami-
nadas a reducir los resultados negativos durante
las fases de desarrollo que, si se llevan adelante
con éxito, reduciran los costes de la investigacion.
La estrategia de la Plataforma Tecnolégica Euro-
pea sobre Medicamentos Innovadores (InnoMed)
tiene precisamente ese objetivo: revitalizar la
investigacion biomédica en Europa para conse-
guir medicamentos mas seguros y eficaces en
tiempos mas cortos.
InnoMed es un amplio consorcio, liderado por la
industria farmacéutica a través de su Federa-
cién Europea (EFPIA), que retine a todos los stake
holders involucrados en el proceso de desarrollo

de medicamentos, es decir: industria, academia,
investigadores clinicos, reguladores, gestores
sanitarios y asociaciones de pacientes.

InnoMed se ha planteado como primer objetivo
identificar las barreras de caracter precompetiti-
vo que dificultan el desarrollo de nuevos medi-
camentos en las que todos los agentes pueden
colaborar.

Los cuellos de botella de la investigacion
en nuevos medicamentos

El desarrollo de un nuevo farmaco es un proceso
largo, costoso y complejo. Se estima que el coste
total oscila entre los 400 y 9goo millones de ddla-
res en el periodo 1994-2000'. Los datos sobre tasas
de fracaso revelan que las probabilidades de éxito
son escasas: menos del 6% de los candidatos que



pasan el primer estudio de toxicidad llegan al mer-
cado. Los factores mas habituales para el fracaso
de los proyectos de investigacion son la falta de
eficacia (25%), dudas sobre la seguridad clinica
(12%) y resultados toxicolégicos negativos en la
evaluacion preclinica (20%)’, mientras que el
mayor avance conseguido se ha dado en la mejora
del valor predictivo de los estudios sobre metabo-
lismo para optimizar el disefio de medicamentos.
Se trata ahora de desarrollar herramientas que
permitan mejorar los ratios de éxito en los ambi-
tos anteriormente sefialados.

Por consiguiente, eficacia y seguridad son los
grandes vectores sobre los que hay que traba-
jar. Asi, la amplia consulta entre empresas,
investigadores y reguladores ha evidenciado
que los grandes cuellos de botella de la investi- >

Las Plataformas Tecnolégicas Europeas son instrumentos desarrollados

por la Comision Europea para abordar los grandes retos econémicos,
tecnolégicos y sociales a través de la Investigacion y el Desarrollo (1+D).
Su objetivo es estimular la cooperacion publico-privada en Europa a tra-
vés del impulso y financiacion de Agendas Estratégicas de Investigacion
pactadas entre todos los agentes. Las Plataformas recibiran un impulso
importante con la implementaciéon del VII Programa Marco de Investi-
gacion de la Unién Europea (2007-13) y deberan contribuir de forma sig-
nificativa a alcanzar los objetivos de Lisboa de conseguir un esfuerzo de
inversion en 1+D del 3% del PIB europeo. Mas informacion en la Comuni-
cacion de la Comision Science and Technology, the key to Europe’s future
- Guidelines for future European Union policy to support research
(COM(2004) 353 final).
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Ciclo de vida de un
nuevo medicamento

- Medicamento en el mercado

> gacion en medicamentos se pueden agrupar
en torno a cuatro ejes:

® Seguridad, con especial atencién a la toxico-
logia predictiva y a la evaluacién del riesgo en
colaboracién con las autoridades.

e Eficacia, tanto en el campo de la farmacolo-
gia predictiva, la identificacion y la validacion
de biomarcadores como en el reclutamiento

de pacientes y en la evaluacién del riesgo con
las autoridades.

® Gestion del conocimiento, utilizando todo el
potencial de las nuevas tecnologias para anali-
zar una enorme cantidad de datos e informa-
ciones de forma integrada y predictiva.

® Educacién y formacién, atacando las lagunas
existentes para dar soporte adecuado a las activi-
dades de I+D biomédica y farmacéutica futuras.

TASAS DE EXITO, GASTO EN I1+D Y PRODUCTIVIDAD DE LA I+D FARMACEUTICA
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*NEQ: Nueva Entidad Quimica.
Fuentes: CMR International y Tufts University



La Agenda Estratégica de Investigacion
Entre octubre de 2004 y julio de 2005 EFPIAy la
Comisién Europea realizaron una amplia con-
sulta con grupos de expertos de toda Europa
para ir configurando la Agenda Estratégica de
Investigacion (SRA, en sus siglas inglesas) de
InnoMed, cuyo primer borrador fue publicado
por la Comision en el mes de julio de 2005 en
http://europa.eu.int/comm/re-
search/fp6/inex_en.cfm?p=1_innomed. Se abre

ahora un periodo de consulta publica para reci-
bir mas aportaciones y asi definir el plan de tra-
bajo de la plataforma para los préximos afos.
Este es un breve resumen de la SRA:

Seguridad. Las autoridades reguladoras, refle-
jandoy a veces adelantandose a las percepcio-
nes sociales, son adversas al riesgo y establecen
estrategias cada vez mas restrictivas en lo que
concierne a la asuncién de los riesgos inheren-

CUELLOS DE BOTELLA EN LA INVESTIGACION DE NUEVOS MEDICAMENTOS

Investigacion Desarrollo Medicina Desarrollo Farmaco-
basica (des- preclinico traslacional clinico vigilancia
cubrimiento)
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GASTO EN 1+D FARMACEUTICO EN EUROPA, EE UU Y JAPON, 1990-2003

En los Gltimos 10 afos la capacidad de I+D
europea se ha ido erosionando con el tras-
lado de unidades de investigacién punte-
ras a EE UU. Mientras que las inversiones
europeas en |+D crecieron 2,6 veces entre
1990y 2003, en EE UU se cuadruplicaron
en el mismo periodo. En 1990, las principa-
les companias farmacéuticas europeas
gastaban el 73% de sus presupuestos de
investigacion en Europa. En 1999 ese por-
centaje ha bajado al 59% y EEUU ha sido el
gran beneficiado.

> tesalos nuevos medicamentos. El resultado de
estos procesos son mayores requerimientos
para realizar estudios adicionales para cuantifi-
car el riesgo potencial de efectos adversos seve-
ros, incluso algunos altamente improbables
desde el punto de vista cientifico. Las razones de
estos procesos son variadas, desde el creciente

Un biomarcador es una caracteristica objetivamente medida y evaluada como
un indicador de un proceso biolégico normal, de un proceso patogénico o de
respuesta farmacolégica a una intervencion terapéutica (Biomarkers and
surrogate endpoints: preferred definitions and conceptual framework. Clinical
Pharm.& Therapeutics, vol. 69, n.3, Marzo 2001). Los biomarcadores pueden
proporcionar nuevos enfoques y nuevas visiones del mecanismo de accion de
un medicamento, su metabolismo, eficacia y/o seguridad, asi como de la géne-
sis y curso de accion de las enfermedades. Pueden servir como herramienta
para comprender mejor la biologia de una enfermedad o los efectos de un
medicamento. Pueden también proporcionar informacién sobre subpoblacio-
nes de pacientes que pueden responder positivamente a un nuevo medica-
mento o ser susceptibles de sufrir efectos adversos. Los biomarcadores tienen,

por tanto, un enorme potencial en la investigacion biomédica.
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interés de los medios por los desarrollos farma-
céuticos hasta la percepcion de cierta falta de
robustez en los procesos de farmacovigilancia
durante la comercializacion de los farmacos.
Ademas, existe una tendencia creciente a apro-
bar indicaciones mas restringidas, unidas a
mayores requerimientos de datos para indica-
ciones mas amplias. Todo ello esta provocando
demoras significativas en las autorizaciones que
obligan al paciente a esperar mas para las nue-
vas terapias y que generan sobrecostes.

Los puntos de la Agenda Estratégica de Investiga-

cién en materia de seguridad son:

® Establecer procesos para mejorar la predictibi-
lidad de los tests de seguridad integrando nue-
vas tecnologias como la toxicogendémica, la
toxicoprotedmica, la téxicometabonémica y las
mejoras de las tecnologias predictivas in silico.

® [nvolucrar a las autoridades reguladoras en
el desarrollo de estos nuevos procesos para
que los datos recogidos puedan apoyar la eva-



luacion del balance riesgo/beneficio de los

nuevos medicamentos.

® Introducir medidas para mejorar la forma-
cién de los proveedores de asistencia sanitaria
y desarrollar bases de datos y sistemas de ges-
tion del conocimiento para mejorar la comuni-
cacion entre pacientes, médicos y proveedores
de asistencia sanitaria sobre los beneficios y
los riesgos de los medicamentos.

Eficacia. Es necesaria una mejora importante de
la investigacion clinica y de la medicina trasla-
cional en el campo de la eficacia, en concreto:

® Mejor comprension de los mecanismos de las
enfermedades.

® Mejor prediccion de la eficacia mediante el
uso de biomarcadores.

® Desarrollo de estrategias que permitan el
desarrollo de medicamentos mejor adaptados a
las necesidades de los pacientes.

® Mejora de la seleccion de pacientes con el uso
de biomarcadores y mejora del reclutamiento en
colaboracién con grupos y asociaciones de pacien-
tesy declinicos.

® [ncremento de las capacidades de ensayos cli-
nicos en Europa.

® |ntensificacion del didlogo con las autoridades
reguladoras para reducir los tiempos y costes del
desarrollo clinico.

Gestion del conocimiento. El objetivo de esta
area de trabajo es proporcionar el input y la tec-
nologia necesaria para establecer adecuados sis-
temas de gestion del conocimiento que den
soporte a los objetivos cientificos de la SRA. Asi,
se pretende proporcionary desarrollar:

® Mecanismos de “federacién” de datos de orige-
nes heterogéneos.

® Entornos flexibles y seguros para la colabo-
racion entre los stake holders.
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cién consistente de datos y su comparticion.

® Interoperatividad entre servicios informaticos
de diferentes organizaciones.

Educacion y formacién. La Agenda Estratégica
de Investigacion propone algunos cambios en
la forma en que se realiza actualmente la
investigacion médica. Las carencias y cuellos
de botella identificados deben ser abordados
no sélo por las nuevas tecnologias y los nuevos
paradigmas de evaluacién de la eficacia y la
seguridad, sino también por la practica meédi-
ca. Esto lleva naturalmente a que también hay
que superar problemas en materia de educa-
cién y formacién, tales como:

® La excesiva compartimentacion de las areas
cientificas, fomentada por la actual organi-
zacion de las universidades.

® L3 escasa o casi nula interaccion entre cientifi-
cos basicos y clinicos. Ahi es donde la investiga-
cion y la formacion traslacional deben actuar
para hacer de puente del bench al bedside.

® |os médicos que practican la Medicina Farma-
céutica deben contar con una formacion ade-
cuada para mantener una amplia base de

expertise que les permita jugar ese rol instru-
mental en la medicina traslacional.

® Hay una gran necesidad de cientificos expertos
en seguridad mas alld de la clasica formacion en
toxicologia, que integren el conocimiento de
todas las disciplinas necesarias para una moder-
na evaluacion y gestion del riesgo.

® Hay que superar la escasa y unidireccional
interaccion entre cientificos de la academia, la
industria y las autoridades reguladoras.

Situacion actual

La SRA contiene no sélo las lineas de investigacion
concretas en cada uno de los anteriores apartados,
sino también una primera aproximacion a los cos-
tes de los proyectos. Los siguientes pasos que ya se
estan abordando son cémo organizar esta comple-
jainiciativa, los mecanismos de funcionamiento, la
financiacion de los proyectos, la regulacién de los
derechos de propiedad industrial y las estructuras
de gobierno de este gran consorcio. En resumen, la
Plataforma Tecnolégica Europea de Medicamen-
tos Innovadores pretende estimular un ambiente
vibrante y dinamico en la investigacion biomédica
europea que cree valor para la sociedad a través de
mejores medicamentos para los pacientes, una
asistencia sanitaria mas efectiva y un creciente

desarrollo econémico empresarial.m

La Plataforma Tecnolégica Espaiola
de ‘Medicamentos Innovadores’

El pasado 6 de julio de 2005 tuvo lugar en Barcelona la reunion de lanzamien-

to de la Plataforma Tecnolégica Espaiola de Medicamentos Innovadores, que

surge como “espejo” de la Plataforma Europea y que pretende estimular la

investigacion biomédica a través de la cooperacion entre todos los agentes

del sistema (industria, reguladores de las diversas administraciones publicas,

investigadores basicos y clinicos, sociedades cientificas y pacientes). FARMAIN-

DUSTRIA, al igual que EFPIA a nivel comunitario, ha tenido una participacion

muy activa en el lanzamiento de esta iniciativa, puesto que es fundamental

lainvolucracién de los laboratorios para que la plataforma aporte nuevas vias

y soluciones para la investigacion de nuevos medicamentos. Mas informa-

cién sobre la plataforma en www.medicamentosinnovadores.org



