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FASES TEMPRANAS EN PRENSA
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OBJETIVOS DE ENSAYO FASE |

Se investiga el farmaco en un grupo reducido de pacientes
gue genera informacion preliminar de seguridad, absorcion,
metabolismo y eliminacion del nuevo farmaco para
determinar:

e Dosis maxima tolerada

Seguridad y tolerancia

Farmacocinética

Actividad preliminar

Efectos farmacodinamicos inducidos por el tratamiento



RELEVANCIA DE LAS FASES
PRECOCES EN EL ENTRAMADO
INVESTIGADOR




ESTRUCTURA DE LA COMPANIA
EN FASES PRECOCES




EXPERIENCIA EN ROCHE
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EXPERIENCIA EN ROCHE
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El entramado investigador espafiol es el 4° a nivel mundial con estudios fases |
“insourced”
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EXPERIENCIA EN ROCHE

Ensayos fase | en Espaiia
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Incremento de estudios fases | de 152% de la media de 2009-2014, en

2015.

Cada afno en Espafia se comienzan entre 1-3 estudios fase | EIH.




ENSAYOS CLINICOS FASES |




ENSAYOS CLINICOS FASES I:
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ENSAYOS CLINICOS FASES
l:
RETOS

Competencia con el resto de afiliadas dentro
de la Compaiia para atraer cada vez mas
ensayos fases I.

Competencia entre las propias unidades fase |I.
necesidad de redes de influencia con objeto de
Incrementar reclutamiento y recortar tiempos.

Necesidad de grandes inversiones
economicas: dificultad para invertir en tiempos
de crisis. (VISION A FUTURO)




ENSAYOS CLINICOS FASES
l:
RETOS

Hiperprofesionalizacion de las unidades
de ensayos fase |I.

| Diversidad y complejidad de los ensayos
creciente: aparicion de nuevas sub-
J especializaciones (inmuno-oncologia,...).

Nueva legislacion europea en ensayos
clinicos.




NECESIDADES A CUBRIR

 Elevado compromiso y dedicacion del
Investigador y sus colaboradores

« Enfermera en investigacion con

RECURSOS

PERSONALES | dedicacion a este tipo de estudios vy

BIEN horario compatible

DEFINIDOS: e Personal administrativo que coordine,
' complete el eCRF y garantice el
cumplimiento del mismo.

p

HIPERPROFESIONALIZACION EN
INVESTIGACION PRECOZ



NECESIDADES A CUBRIR

» Espacio fisico diferenciado para la Unidad

e Lugar adecuado para estancias
prolongadas

e Posibilidad de realizar extracciones

RECURSOS secuenciales de muestras

e Monitorizacibn de constantes vitales,

MATERIALES saturacion y ECG

e Soporte adecuado en caso de reacciones
infusionales

* Punto de conexidn a internet
» Centrifuga, congelador,...




NECESIDADES A CUBRIR

- Area geografica que abarca el
centro

» Servicios asociados clave
e Farmacia
OTRAS » Radiologia y Medicina Nuclear
NECESIDADES | - Anatomia Patolégica
o Costes asociados al ensayo

e Tiempos competitivos de
aprobacion, reclutamiento y
recogida de datos.




ENSAYOS “First In Human”

Unicamente contamos con estudios preclinicos con
habilidad limitada para predecir los riesgos en
seqguridad.

PROFESIONALIZACION EXTREMA DEL EQUIPO

Experiencia en ensayos fases |

Conocimiento del farmaco, especificaciones de la administracion,
filtros,...

Conocimiento de los procedimientos de escalada de dosis y
estadisticas

Acceso inmediato a equipos de resucitacion e incluso UCI



HORIZONTE 2020
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MENSAJES CLAVE

COMPLEJIDAD DE ESTOS ENSAYOS.
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