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Espana: caso de éxito internacional en
investigacion clinica

La consultora IQVIA ha elaborado para EFPIAy Vaccines Europe un informe bajo el
titulo "Evaluando el ecosistema de ensayos clinicos en Europa" que destaca el
papel de Espafia aunque advierte de la pérdida de competitividad del continente

frente a EEUU y China.

Entre 2013 y 2023, el numero pacientes reclutados para ensayos clinicos
impulsados por la industria en todo el mundo ha aumentado un 12%, pero el
porcentaje de europeos se ha reducido un 20%. Esto se traduce, como refleja el
informe, en que 60.000 pacientes europeos han perdido la oportunidad de acceder
a nuevos medicamentos en fase experimental entre 2018 y 2023.
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En el mismo periodo en que Europa perdia competitividad, China ha multiplicado el
numero de ensayos, pasando del 5 al 18% del total. Estados Unidos ha bajado del
28 al 23% y Asia (sin contar China y Japon) ha pasado del 11 al 15%.

En este contexto de pérdida de competitividad y disminucién de la actividad en
investigacion clinica, el informe presenta a

Espana como un caso de éxito,

al alcanzar la primera posicién por numero de ensayos iniciados en 2023. El
informe destaca que Espana ha adoptado un enfoque proactivo, coordinado y
trasversal para construir su ecosistema de ensayos clinicos, impulsado por el
aumento de la inversion.
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Il Jornada Nacional
de Investigacion Clinica -
en Atencion Primaria '

Il Jornada Nacional de Investigacion Clinica en
Atencién Primaria

Farmaindustria celebrara la Il Jornada Nacional de Investigacion Clinica en
Atencién Primaria el proximo 5 de noviembre en la sede de la Conselleria de
Sanidade de Galicia en Santiago de Compostela (Edificio Administrativo San
Lazaro s/n).

El propésito de esta jornada es analizar y compartir la oportunidad que supone
para los pacientes el impulso a la investigacion clinica que se desarrolla tanto en la
Atencion Primaria como la que se realiza en coordinacion con la atencion
hospitalaria. Este desarrollo posibilita el acceso temprano a medicamentos
innovadores, en fase de desarrollo, lo que repercute en mejoras en la calidad de la
atencion que se presta a los pacientes. Ademas, supone un reconocimiento del
valor cientifico y profesional de los médicos que trabajan en este nivel asistencial.

En este sentido, cumplido un afio de la presentacion de la Guia de
recomendaciones de buenas practicas para el fomento de la investigacion
clinica en Atencién Primaria, representantes de la Administracion, centros de
investigacion, sociedades cientificas, pacientes e industria farmacéutica pondran en
comun los principales avances e iniciativas llevadas a cabo por los diferentes
agentes implicados.

La inauguracion correra a cargo del conselleiro de Sanidade de Galicia, Antonio
Gomez Caamano, a partir de las 10:00 horas. Puedes consultar el programa

completo aqui.

Para asistir es necesaria la inscripcion (aforo limitado).
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XXIV Encuentro de Cooperacién Farma-Biotech

Ocho responsables de proyectos de investigacion de posibles nuevos
medicamentos pertenecientes a distintos grupos de Universidades y pequefias
empresas espafolas han tenido la oportunidad de presentar sus iniciativas a un
grupo de 15 representantes de compafiias farmacéuticas innovadoras con el
objetivo de explorar posibles acuerdos de colaboracion y financiacion. Lo han
hecho a través del programa Farma-Biotech, una iniciativa creada por
Farmaindustria en 2011 para conectar a centros y pequefias empresas spin-off con
investigaciones en fases tempranas de desarrollo con la industria farmacéutica y de
esta manera fortalecer el ecosistema de innovacion farmacéutica y aumentar la
colaboracion publico-privada en nuestro pais. Desde su puesta en marcha, el
programa ha analizado 913 propuestas de desarrollo de medicamentos
innovadores.

En 2024, el programa ha analizado cerca de 80 propuestas de investigacion de las
que se seleccionaron estos

8 proyectos de alto nivel cientifico

que los investigadores presentaron esta semana en el XXIV Encuentro de
Cooperacion Farma-Biotech, celebrado en la sede de Farmaindustria en Madrid.
Los impulsores de los proyectos, pertenecientes a cuatro empresas (Aptadel,
Connecta, STAb e Inhibitec) y cuatro instituciones (Instituto Quimico de Sarria,
Universidad de Salamanca, Universidad Miguel Hernandez y Universidad Pais
Vasco e IS -Biogipzkoa-), presentaros sus proyectos a 15 representantes de las
compafias farmacéuticas.

La investigacion biomédica en sus fases tempranas esta despertando un interés
cada vez mayor por parte de las administraciones publicas, encontrandose el
principal cuello de botella en la brecha que media entre la prueba de concepto
preclinica y la complecion de los ensayos preclinicos regulatorios. Para solucionar
esta situacién es necesaria una decidida apuesta por una mayor inversién en este
escalon de la cadena de valor del proceso de desarrollo de nuevos medicamentos.
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Informe 'El valor del medicamento desde una
perspectiva social 2024’

Conocer cual es el impacto de la innovacion terapéutica en esa triple vertiente
sanitaria, social y econdmica es el objetivo del informe El valor del medicamento
desde una perspectiva social 2024, que la Fundacion Weber y Farmaindustria
presentd el pasado dos de octubre en Madrid con presencia de representantes del
ambito sanitario y cientifico, de los pacientes y las companias farmacéuticas.

El valor de los medicamentos es especialmente importante en las patologias de
alto impacto como el cancer, las enfermedades cardiovasculares o la diabetes,
porque no sélo afectan a la calidad de vida de millones de personas de manera
individual, sino que suponen un desafio considerable para los sistemas de salud
por los recursos sanitarios que requieren como por su repercusion en otros ambitos
como el familiar o el laboral.

Ademas de su valor sanitario y social, el medicamento tiene un valor econémico
pues la industria farmaceéutica innovadora es un motor clave para la innovacion y el
empleo en Espafia. Mientras que las compafiias farmacéuticas representan el 0,2%
de las empresas industriales, aportan el 2,2% del empleo, el 2,8% de la cifra de
negocio, el 3,5% del valor afiadido, el 5,6% de las exportaciones y casi el 20% de
la inversion en |+D industrial.

Esta de 2024 es ya la segunda actualizacién del informe "El Valor Social del
Medicamento desde una Perspectiva Social" que se publico inicialmente en 2018.
Sin embargo, el rapido avance de las innovaciones farmacéuticas motivo una
primera actualizacion en 2021 y la que se acaba de presentar, con la incorporacion
de nueva evidencia cientifica y experiencias de éxito en la contribucién de los
medicamentos a la sociedad.
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Espaia avanza en la investigacion clinica en
pediatrica

Espafa es un pais de referencia en el mundo y el primero en Europa en la
realizacidon de ensayos clinicos para probar la seguridad y la eficacia de los nuevos
medicamentos.

Uno de los desafios que tiene Espafia en la actualidad -ademas de consolidar y
mantener esta posicion de liderazgo- es apostar por la diversidad y permitir que
estos ensayos clinicos lleguen cada vez a mas tipos de pacientes, como, por
ejemplo, los nifios y adolescentes, una poblacion que sufre en muchas ocasiones
enfermedades que no se manifiestan en la poblacién adulta y que necesita un
mayor esfuerzo en investigacion para que se tengan en cuenta esas
particularidades y dar con los mejores tratamientos posibles.

En este contexto, el Hospital Sant Joan de Déu Barcelona (SJD), la Red Espanola
de Ensayos Clinicos Pediatricos (Reclip) y Farmaindustria celebraron el 15 de
octubre en Barcelona una jornada bajo el titulo Afrontando retos en investigacion
pediatrica: la importancia de la colaboracion internacional, en la que se analizaron
diversos proyectos en los que participan entidades publicas y privadas que van a
permitir seguir dando pasos al frente en investigacion pediatrica.

Es el caso del proyecto Red UNICAS, que lidera el SJD, para mejorar la atencién a
los nifios y adolescentes con enfermedades minoritarias complejas.

Otro gran proyecto de colaboracion publico-privada es Conect4children, cuya
iniciativa es una oportunidad pionera en el terreno de la investigacion clinica
pediatrica, que proporciona una estructura integral para realizar ensayos clinicos de
alta calidad en nifios y jovenes, en todas las condiciones y fases del proceso de
investigacion de medicamentos, de forma eficiente y rapida.
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'Acercando la ciencia a las escuelas’ sigue
formando alumnos en las ciudades de Madrid y
Barcelona

El Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, de Madrid, acogio el pasado 2 de
octubre por primera vez la iniciativa Acercando la ciencia a las escuelas, un
programa impulsado por Farmaindustria y que tiene como objetivo divulgar entre
estudiantes de Bachillerato y de los ultimos cursos de la ESO en qué consiste la
investigacion y desarrollo de nuevos medicamentos, cémo se lleva a cabo, de qué
fases consta y qué supone para la sociedad.

Asi, un centenar de estudiantes de los centros madrilefios IES La Estrella y del
Colegio Santa Maria del Pilar conocieron qué sucede hasta que un medicamento
llega a las personas que los necesitan de la mano de profesionales sanitarios,
investigadores, pacientes e industria farmacéutica.

Igualmente, el pasado 16 de octubre se celebro la novena edicion de la jornada en
el Institut de Recerca Sant Joan de Déu (IRSJD) de Barcelona. El encuentro conto
con la participacion de mas de 300 estudiantes de nueve centros educativos de
Bachillerato y Formacion Profesional (FP) de Barcelona: Vedruna Gracia, Liceu
Politécnic, Pérez Iborra, IFP, Pedralbes, Monserrat, Francesc Macia, St. Peter’s
School y Pedraforca, que han tenido la oportunidad de conocer mas de cerca los
retos y avances de la investigacion biomédica, especialmente en el ambito de la
cardiologia pediatrica.

Farmaindustria colabora activamente con los dos grupos Kids que existen en
Espafa: Barcelona y Madrid, por el valor que aportan a las diferentes iniciativas
que desde la Asociacion se lideran en relacion con la participacion de los pacientes
pediatricos en la investigacion biomédica.
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Seminario formativo 'Claves para el desarrollo
de investigacion clinica de medicamentos de
uso humano en Espana’

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) va a
organizar una jornada de lanzamiento online del seminario formativo "Claves
para el desarrollo de investigacion clinica de medicamentos de uso humano
en Espafa". Este curso esta dirigido a personal investigador y se centra en mejorar
el conocimiento regulatorio durante todas las fases involucradas en el desarrollo de
un medicamento con el fin dltimo de que nuevos medicamentos lleguen cuanto
antes a los pacientes.

La jornada de lanzamiento online sera el 30 de octubre de 10:00 a 11:30 y contara
con la participacion de la Directora de la AEMPS, Maria Jesus Lamas, la cual
abrira el evento seguido por un dialogo entre la Jefa de la oficina de apoyo a la
innovacion y conocimiento sobre medicamentos de la AEMPS, Yoana Nuevo y el
responsable de la plataforma de desarrollo tecnolégico CIBER, Juan Luque sobre
las necesidades formativas de los investigadores.

El seminario esta disefiado para ofrecer una formacién general sobre la regulacién
de medicamentos de uso humano, sobre las distintas fases implicadas en el
desarrollo, evaluacion y autorizacién de un medicamento, con el fin de impulsar la
traslacion del conocimiento desde la investigacion basica a la practica clinica.
Ademas, busca promover la innovacion, en la que ambos, tanto investigadores
como reguladores, deben ir de la mano para lograr la incorporacion de los avances
logrados en investigacion.

Los contenidos del curso, asi como el formulario de registro para la jornada de
lanzamiento estan disponibles en la web de la AEMPS.
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Congreso CIBER 2024: diez
anos de Investigacion
Biomédica en Red

El Palacio de Congresos de Valencia
acogera, los préoximos 27-29 de
noviembre, el Primer Congreso CIBER,
un encuentro cientifico donde
participaran las 13 areas del Consorcio
y alrededor de 1500 personas. Este
Congreso es clave para reforzar los
valores de colaboracion y la busqueda
de nuevos proyectos y soluciones para
la mejora de la prevencion, diagnéstico
y tratamiento de las principales
enfermedades.

La cita del CIBER conmemora los 10
afos desde la formacion del Consorcio
CIBER y supone un paso mas para el
fortalecimiento de las sinergias entre las
diferentes areas y la promocion de la
colaboracion entre los 518 grupos de
investigacion de excelencia espafioles
que forman el CIBER.

El Congreso CIBER no estara cerrado
Unicamente al personal investigador del
Consorcio, si no que abrira sus puertas
a la ciudadania.

innovative
health
initiative

Evento Nacional sobre
Innovative Health Initiative
(IHI)

El 6 de noviembre tendra lugar una
jornada sobre la Iniciativa de Salud
Innovadora (IHI), organizada por CDTI
conjuntamente con Farmaindustria,
Asebio y Fenin.

En las sesiones de la mafiana se
analizaran la trayectoria y las lecciones
aprendidas de la Iniciativa desde su
lanzamiento, asi como las perspectivas
a futuro. Para ello, se contara con la
participacion del Director ejecutivo de
IHI'y con representantes de los socios
que conforman esta iniciativa publico-
privada: la Comision Europea, por la
parte pubica; y COCIR, EFPIA y
Medtech Europe, por la parte privada.
Asimismo, desde de la oficina IHI
presentaran el contenido de la futura
convocatoria 9, y sus condiciones y
reglas de participacion. Esta
convocatoria tendra un enfoque
novedoso, ya que no habra topics
predefinidos, sino que cada propuesta
tendra que abordar al menos uno de los
objetivos especificos de la Agenda
Estratégica de Investigacion e
Innovacioén de IHI. En las sesiones de la
tarde, se compartira la experiencia de
un caso de éxito y la vision de un
evaluador, y habra sesiones de pitching
para presentar ideas de proyectos y
buscar colaboradores.

El evento sera en formato
exclusivamente presencial.

La plataforma tecnolégica Espafiola Medicamentos Innovadores, cuenta con apoyo financiero del Ministerio de
Ciencia e Innovacion
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