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ENSAYOS CLINICOS

Sistemas de predictibilidad
para seguridad y eficacia

Resolver los cuellos de botella en investigacion clinica es clave

La sanidad espafiola empieza a tener capital humang y
capacidad investigadora en los hospitales pararespon-
der y poder trabajar en dreas tempranas de investiga-
cién clinica y mejorar ast fa innovacién y acelerar la lle

RAMIRO NAVARRG
EL GLOBAL

Esta es una iniciativa impulsada
por la industria farmacéutica en la
que s¢ integran todos los protago-
nistas piibticos y privados implica-
dos en estos estudios para crear
una Plataforma de Excelencia en
Investigacién Clinica de Medica-
mentos en Espafa. El proyecto
BEST (ef objetivo es obvio, ser los
“mejores”, buscar la excelencia)
se enmarca dentro del drea de
Investigacion Clinica de ia Plata-
forma Tecnoldgica Espafiola de
Medicamentos Innovadores.

Segiin Javier Urzay, se trata de
vencer dificultades que se le pre-
sentan a la industria a nivel mun-
dial. “Cada vez es mas costoso y
largo desarrollar un nuevo pro-
ducto. Esta plataforma quiere
resolver esos cuellos de botelia.
Biésicamenie consiste en desarro-
llar sisternas para predecir con
mayor fiabilidad si el medicamen-
to va a ser seguro y oficaz. Tene-
mos jos elementos para &l éxito,
pero hay gue poneren valorio que
tenemos”, explica.

Entre las metas que se preten-
den afcanzar con la citada guia
cabe senalag el de servir de estimy-
Io a Ia realizacién de estudios de
fase I en Espafia, as{ como de
herramienta de trabajo para los
asociatlos de Farmaindustrtia. El
docursento se presenta ahora a
principios de 2007 y pretende que
tenga una amplia difusién enire
todas aquellas organizaciones
interesadas y reievantes en inves-
tigacidn clinica, La mayoria de
gstas unidades estd compuesta por
hospitales madrilefios y catalanes,
2 o5 que se suman dos en Andahu-
cia, una en Alicante ,una en el Pais
Vasco y otra en Navarra. De las 19
unidades, 5 son de titularidad pri-
vada y 14 de titularidad piblica,
principalmente dentro de la red
hospitafaria. La actividad en 16 de
estas unidades estd orientada a
estudios con voluntarios sanos,
aunque abiertos a otras poblacio-
nes especiales, sieado tres unida-
des las que muestran una clara
vacacion hacia los ensayos clinicos
enel drea oncoldgica, En cuanto al
inicio de sus actividades se extien-
de desde el afio 1982, caso del
IMIM en Barcelona, al 2005 caso
de ta Unidad de Ensayos Clinicos
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gada de nueves medicamentos. Ese esef punto de pér»
tida de la primera Gufa de unidades de fase 1 existentes
en Espafia. Se trata de un vepaso a las 19 unidades de
fase I existentes en Fspaiia. ’

Humberto Amés y Joan Rodés durante la presentacion de la Guia
de unidades de fase ! que tuvo lugar an Savilla.

de Inpec BV de Torremolinos
{Mdtaga). En peneral, 1as pioneras
fueron las unidades localizadas en
Catafuiia, seguicias de las localiza-
das en Madrid. Por tanto, parece
gue este tipo de unidades padecen
una concentracién en dos capita-
les y bastante dispersion al resto.
Practicamente hay 13 comunida-
des autdnomas que no cuentan
con ninguna unidad de ensayos
ciinicos.

Amplia difusion

estimulo a la realizacion de
estudios de fase § en Espaia,
asi como de herramienta de
trabajo para ios asociados de
Farmaindustria, Se pretende
que ¢} documento tenga una
amplia difisién enire todas
aquellas organizaciones
interesadas y relevantes en
investigacion clinica.

Para Joan Rodés, gerente del
Hospital Clinic de Barcelona y
ponente del encuentro, Espafta
fiene “un defecto importante res-
pecto a la innovacidn”, marcado
por una “escasa protecciGn de
patentes, lo gque hace que el retor-
no econdmico de Ia inversion en
ciencia sea bastante pobre. Esto es
debido a medidas de tpo estruciu-
ral, politico, y depende de ia volun-
tad de los investigadores™. Segin
Redés, practicamente un tercio de
la investigacion biomdédica capa-
fiola gstd velacionada con laindus-
tria. Por eso, Javier Urzay, de Far-
maindustria, recuerda que Espania

tiene una oportunidad histérica
para aprovechar fa investigacidn,
Sornos pieza clave de desarrollo.
Belén Surroca, de Laboratorios
Servier, introdujo algunas lineas
de actuacién del proyecio BEST,
destacando, entre otras ideas, “la
creatién.de un portal de investiga-
cion clindca, ¢} estudio de dreas
terapéuticas, la solicitud de una
oficina de apoye, la creacion de
mddulos de formacidn y gesti6n,
Ia definicién de procesos mas efi-
cientes y creacion de base de datos
para situar indicadores que propi-
cien la evaluacion”™. El objetivo es
poder comparar lo que se hace
aqui con lo que se hace fuera,
Urzay destach las Areas de
oncologia, enfermedades menta-
les, cardiovascular y diabetes
como las més activas, con retos
mportantes & nivel clinico y
donde se conoentran por tanto la
mayoria de estos estudios.

Ensayos en cifras
El personal que las unidades
dedican a Ja realizacién de los
ensayos suma 339 personas Fl
ntimero de ensayos clinicos en
fase 1 reatizados por las unidades
dentro de los Gltimos 4 afios suma
531 ensayos de estos 79 estuvieron
vinculados a una nueva sokicitud
de un PEI {producto en investiga-
cidn). Cada unidad habria realiza-
do de promedio 28 ensayos ciini-
cos (7 por afio) de fos gue 4 estas
rian vinculados a un PER (1 por
abe). En cuanto a los promotores
que contrataron Jos ensayos ciini-
cos comn las unidades, un 56 por
ciento fueron promotores espafio-
les mientras que el 44 por ciente
restante fueron multinacionales.
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