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Reunion del Comité de Coordinacion de la
Plataforma de Medicamentos Innovadores

El pasado jueves 12 de enero se celebré en la sede de Farmaindustria en Madrid la
reunion anual del Comité de Coordinacién de la Plataforma Tecnolégica
Espainola de Medicamentos Innovadores.

Esta Plataforma, cuyo Comité de Coordinacion
esta formado por 10 representantes de la
industria farmacéutica y 10 representantes de
la investigacion publica, tiene como objetivo
comun de todas sus acciones fomentar la
investigacion en medicamentos a través de la
colaboracion publico-privada.

Ademas de definir su Plan de actuacion 2023, uno de los asuntos mas destacados
de la reunién ha sido el avance en el fomento de la investigacion clinica en
atencion primaria, un nivel asistencial al que se quiere extrapolar el liderazgo
espafiol en ensayos en los Ultimos afios. También la evolucion del programa de
cooperacion Farma-Biotech, que busca poner en contacto a centros de
investigacion y pequefias empresas emergentes con las compafiias farmacéuticas,
con el fin de fomentar la investigacion preclinica en nuestro pais.

Desde el campo de la investigacién publica, miembros del Comité actualizaron
informacion sobre la evolucion del programa Cancer Innova, la iniciativa de la
Agencia Europea del Medicamento Darwin-EU (clave en el desarrollo del Espacio
Europeo de Datos de Salud) o la Iniciativa de Salud Innovadora (IHI, por sus
siglas en inglés), un programa de colaboracién publico-privada a nivel europeo.

En este encuentro, los participantes también discutieron la agenda para la préxima
XVI Conferencia Anual de Plataformas de investigacion biomédica, cita anual
coorganizada por Farmaindustria, Asebio, Nanomed, Fenin y Veterindustria. La cita
sera en Madrid en una fecha aun por concretar entre mayo y junio.
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Espana registra mas de 900 ensayos clinicos
en 2022

Espafia autorizé el afio pasado mas de 900 ensayos clinicos con medicamentos,
segun el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos (REEC), que coordina la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La cifra, que aun
podria aumentar cuando se cierren los datos definitivos, es superior a la registrada
en 2018 y 2019, afios anteriores a la pandemia en los que se autorizaron 800 y 833
estudios clinicos, respectivamente.

El 86% de estos ensayos fueron impulsados por compafiias farmacéuticas, cuya
inversion en esta partida ha venido aumentando en los Ultimos afios hasta los 789
millones de euros, el 60% del total de la inversién en |1+D del sector en Espafa,
segun refleja la Ultima Encuesta sobre Actividades de I+D. Esta partida ha
aumentado a un ritmo medio anual acumulativo del 5,3% en los ultimos 10 afos,
pasando de 470 millones de euros en 2011 a los cerca de 800 millones de euros en
2021.

En este sentido, la inversion en investigacion clinica genera un gran circulo
virtuoso, puesto que implica inversion en los hospitales por parte de las empresas
promotoras de los ensayos; contribuye a la cualificacién de los profesionales
sanitarios, con lo que se incrementa la calidad de la prestacion de nuestro sistema
sanitario, y abre nuevas posibilidades a los pacientes espafioles, para muchos de
los cuales la participacion en un ensayo clinico puede suponer una oportunidad
Unica para curar su enfermedad.
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All initial applications must

be submitted through CTIS
from 31/01/23

Go to euclinicaltrials.eu to learn more

Reglamento de ensayos clinicos, uso
obligatorio del portal europeo

El 31 de enero de 2023, la base de datos y el portal de ensayos clinicos de la UE
(CTIS- Clinical Trial Information System) sera obligatorio para las nuevas
solicitudes de ensayos clinicos y servira como punto de entrada Unico para la
presentacion por parte de los promotores y para la evaluacion por las agencias
reguladoras y los comités de ética.

Esto sigue a un afio de transicion, durante el cual los promotores han podido elegir
si presentar una nueva solicitud de ensayo clinico de acuerdo con la Directiva de
Ensayos Clinicos o bajo el nuevo Reglamento de Ensayos Clinicos (CTR), que fue
plenamente aplicable desde el 31 de enero de 2022.

La EMA esta trabajando estrechamente con los Estados miembros, la Comision
Europeas y las partes interesadas para mejorar algunas cuestiones técnicas de


https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://reec.aemps.es/reec/public/web.html
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/12/Resultados-Encuesta-ID-2021-Farmaindustria.pdf
https://euclinicaltrials.eu/about-this-website/#status-update

CTIS que han presentado problemas en las ultimas semanas, asi como en divulgar
material de entrenamiento y seminarios web de capacitacién para ayudar los
promotores.

Con la finalidad de proporcionar una mayor informacién sobre la implementacion
del nuevo Reglamento, asi como la actualizacién sobre el estado actual de CTIS y
la planificacion para el 2023/24, la EMA organizé un webinario el pasado 20 de
enero.
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Nueva alianza europea para acelerar la
investigacion en enfermedades raras

Objetivo enfermedades raras (Rare Diseases Moonshot) es el nombre que
ostenta la nueva alianza internacional que busca acelerar la investigacion en
enfermedades minoritarias. La Federacion Europea de la Industria Farmacéutica
(Efpia), a la que pertenece Farmaindustria, es una de las organizaciones que se
han implicado en este proyecto, junto a otras entidades internacionales como la
Infraestructura Europea de Medicina Traslacional (Eatris), la Red Europea de
Infraestructuras de Investigacion Clinica (Ecrin), la Confederacion Europea de
Empresarios Farmacéuticos (Eucope), EuropaBio, la Organizacion Europea de
Enfermedades Raras (Eurordis) y el Critical Path Institute (C-Path).

La alianza prevé trabajar para aunar conocimiento, mejorar la colaboracién publico-
privada y reducir la fragmentacién en investigacion que existe en este campo. En
esta nueva iniciativa se integrara un ecosistema de expertos con un triple desafio:
impulsar la investigacion traslacional que logre llevar las innovaciones terapéuticas
a los pacientes lo antes posible, optimizar los ensayos clinicos y la regulacion para
que poblaciones muy pequefias de pacientes vean los posibles riesgos reducidos
al minimo y desarrollar infraestructuras que aceleren el camino entre el diagndstico
y el tratamiento.

Promover ensayos clinicos transfronterizos en
la UE: Iniciativa EU-X-CT

Para muchos pacientes europeos la oportunidad que supone participar en un
ensayo clinico se ubica lejos de donde viven y, a veces, en otro pais. Atendiendo a
este hecho, la Union Europea recogié esta circunstancia en un informe sobre la
implementacion de la directiva sobre el Derecho de los pacientes a la asistencia
sanitaria transfronteriza, realizado en mayo de 2022. Asimismo, un articulo
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publicado en Frontiers in Medicine en octubre de 2020 revel6 que esta
participacion en ensayos clinicos transfronterizos se produce en muy raras
ocasiones, pese a la necesidad de estos pacientes.

De esta realidad nace la iniciativa Las fronteras ya no deben ser barreras,
impulsada por la Federacién de la Industria Farmacéutica (Efpia) y el Foro Europeo
de Buenas Practicas Clinicas (Efgcp).

El proyecto busca establecer
recomendaciones y buenas practicas para
mejorar el acceso transfronterizo a la
investigacion clinica,

un campo que no queda cubierto en la citada directiva pues no concreta las
condiciones para acceder a ensayos clinicos en otros paises.

Para esta iniciativa, se ha creado un consorcio —bajo el nombre de EU-X-CT—
formado también por organizaciones de pacientes, representantes del mundo
académico, de redes de investigacion, de organizaciones sin animo de lucro y de la
industria farmacéutica, con el objetivo de identificar las actuales barreras de acceso
y lograr mejores resultados.

El proyecto describira la situacion actual en cada pais miembro de la Union
Europea, detallara el apoyo logistico y financiero necesario y cuestiones relativas al
acceso a estos estudios. Se publicaran las recomendaciones para someterlas a un
tramite de consulta publica y se lanzara un sitio web para compartir toda la
informacion y facilitar asi el acceso transfronterizo a los ensayos clinicos por parte
de los pacientes europeos a mediados de 2024.

Estos avances seran fundamentales para llevar ensayos innovadores a pacientes
de paises que antes no tenian acceso a ensayos clinicos y revolucionar asi las
opciones de tratamiento, especialmente para los pacientes de enfermedades raras
0 muy graves.
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Oxford Summer School 2023: Real World

Evidence utilizando el modelo de datos comun
de OMOP

La escuela de verano de Oxford sobre evidencia del mundo real (Real World
Evidence, por sus siglas en ingles RWE) proporcionara a los participantes las
herramientas y los conceptos necesarios para planificar y ejecutar estudios de
RWE con un enfoque en el uso del modelo de datos OMOP.

El curso tendra conferencias por la mafiana seguidas de sesiones practicas por la
tarde donde los conceptos discutidos se pondran en practica. Estas sesiones
tendran dos rutas: a) para aquellos interesados en el disefio de estudios y el uso de
herramientas analiticas y de curacion de datos existentes; y b) para cientificos de
datos y programadores mas avanzados interesados en el desarrollo o modificacién
de cddigo analitico usando R.

El objetivo general es brindar a todos los participantes capacitacion sobre
conceptos generales de RWE relacionados con el disefio, la implementacion y el
analisis del estudio con un enfoque en la practica utilizando el modelo de datos
comun de OMOP. Ademas, se establecen siete objetivos especificos: i) Data
Discovery, ii) el modelo de datos comun de OMORP, iii) disefio de estudios de RWE,
iv) epidemiologia de farmacos y dispositivos, v) modelado de prediccion, vi)
métodos RWE vy vii) habilidades practicas en el disefio y analisis de estudios RWE.
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Transfiere: Foro Europeo para la Ciencia,
Tecnologia e Innovacién

El XII Foro Europeo para la Ciencia, Tecnologia e Innovacion, Transfiere, se
celebrara los proximos 15, 16 y 17 de febrero de 2023 en el Palacio de Ferias y
Congresos de Malaga (FYCMA). En esta nueva edicion, el programa de paneles
tematicos y conferencias permite conocer la informacion mas detallada y
actualizada sobre oportunidades para la internacionalizacion, Inteligencia Atrtificial,
transformacion digital e industria 4.0, investigacion e innovacion abierta, compra
publica de innovaciéon y mucho mas. La Plataforma Tecnoldgica Espafiola
Medicamentos Innovadores participara, junto con otras Plataformas Tecnolégicas,
el dia 16 de febrero en una sesién sobre como potenciar la colaboracion publico
privada, organizada por la Agencia Estatal de Investigacion.
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