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Antecedentes

El nimero de nuevos medicamentos introducidos al mercado en los
ultimos afios ha sido muy reducido. Sin embargo, el gasto en R&D ha
sido sin precedentes.

El sector salud estd gastando cerca de $100 mil millones al afio del
sector publico y privado en investigacion y desarrollo.

El gasto neto en salud se ha triplicado desde el 2006 al 2010.

El nimero de nuevos medicamentos aprobados ha sido reducido
sistematicamente. Por ejemplo, en 2010 solamente 22 nuevos
medicamentos fueron aprobados por la FDA .

(1) Ginsburg P. High and Rising Health Care Costs: Demystifying U.S. Health Care
Spending. Washington, D.C.: Robert Wood Johnson Foundation, 2008.



Tendencias

Las fusiones y adquisiciones han aumentado en el sector farmaceéutico,
en el sector de la investigacion por contrato e investigacion clinica en
general.

Patrocinadores y Organizaciones de Investigacion por contrato estan
en busqueda constante de alianzas para mejorar la eficiencia.

Sin embargo, existen mas propuestas en esta linea que capital para
patrocinar su desarrollo.

Alianzas de alto nivel modifican la estructura convencional para la
realizacion de programas de desarrollo de farmacos.



Tendencias
Externalizacion de trabajos

Trabajar en asocio con
terceras partes ha ayudado
a las compafias
farmaceéuticas a expandir
SUS Negocios en nuevas
regiones y areas
terapéuticas
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Tendencias
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Outsourcing still a gamble that
needs strategic vision to
succeed, says study

By MHatalie Marrison, 24-Jan-2012

Related topics: Consolidation, Commercial Services, Analytical testing,
Dz, Data management, Phase I-1I, Phase I11-IYV, Preclinical

Outsourcing is a gamble for the industry that needs a closer
caollaborative approach if pharma firms want a successful
performance, according to new research.

The study — conducted by Econaomist Intelligence
Unit on behalf of Agilent Technologies — argues that
companies are increasingly “Aeftng™ on contract
research organisations ((ZROs) merely as a cost-
savwing measure,

But, according to author Paul Kielstra, pharmas and
biotechs using CROs to cut costs without integrating
the outsourced capabilities are not getting the most
out of a potentially efficient mmodel.




Tendencias

* Un gran numero de patentes expiradas

* Rapido incremento de los costos de investigacion y desarrollo

* Creciente demanda de trabajo colaborativo

* Relaciones comerciales a largo plazo que permiten compartir riesgos
* Nuevos y diferentes modelos de externalizacion de los trabajos

* Mayor consolidacion de la industria tercerizada



Expectativas

Adicionalmente:

* A pesar de que los investigadores y trabajadores del sector han
realizado esfuerzos heroicos, se esta tomando demasiado tiempo para
Introducir nuevos medicamentos en el mercado

* El modelo de negocio del sector farmacéutico se encuentra bajo
presion

* Colombia es un pais emergente lleno de retos y oportunidades en
este nuevo entorno



Caracteristicas Competitivas
El perfil epidemiologico es similar al de los paises desarrollados.

FDA considera positiva la inclusion de los hispanos en los ensayos
clinicos, ya que son la minoria mas grande en USA (12%). Sin
embargo, los hispanos son insuficientemente representadas en los
ensayos clinicos con solo el 3% de participacion (2)

Muchas de las enfermedades estacionales ocurren seis meses fuera de
fase con América del Norte, lo que permite reclutamiento permanente
en los ensayos de dolencias estacionales.

(2) David Lepay. Jefe de la Oficina de la FDA GCP, en el ler Congreso DIA
Latinoamericana de Investigacion Clinica, 01 de marzo de 2002



Ambiente Regulatorio

Aspectos regulatorios son considerados una fortaleza en la medida que
nos hemos alejado del concepto de “ser poco adherentes a las buenas
practicas clinicas”

* A pesar de seguir iniciativas novedosas en torno a la estandarizacion
(adoptando las Buenas Practicas Clinicas) estamos lejos de lograr el
proceso de armonizacion en el marco regulatorio. “Armonizacion”
adoptando las mejores practicas uniformemente, pero permitiendo
pequenas diferencias de poca importancia y aun mas lejos llegar a
procesos de convergencia regulatoria, en donde los proceso nos
permitan avanzar y alcanzar mejores practicas a nivel region.

* Como resultado no hemos logrado un avance hacia un eficiente
manejo de cadena de suministros del sector R&D que requiere
consistencia.



Ambiente Regulatorio

Hay una necesidad de mejorar la transparencia y la supervision
independiente de los ensayos clinicos en regiones de prueba no
tradicionales.

Se deben tomar algunas medidas:

* Configurar un registro de ensayos clinicos obligatoria en todo el
mundo en el cual todas las partes involucradas incluyendo contratistas,
subcontratistas e investigadores deben ser revelados

* Aumentar el numero de inspecciones de los centros de ensayo
* Invitar a los participantes de los ensayos clinicos a inspecciones y
auditorias, con el fin de incluir su perspectiva sobre la conducta ética de

la prueba

* Difundir publicamente los resultados de las inspecciones y auditorias



Ambiente Regulatorio

* Actualmente la realizacion de la investigacion clinica en América
Latina requiere trabajar con un entorno normativo diferente en cada
pais y la presentacion de multiples solicitudes de aprobacion
regulatoria. El nivel de conocimientos y actitudes de los reguladores es
muy variable y puede cambiar rapidamente.

* Si bien los paises de Ameérica Latina podrian parecer similares, una
mirada mas cercana revela grandes variaciones en muchos aspectos,
como tamafno, clima, -cultura, urbanizacion, gobierno, situacion
econOmica, sistemas de salud, prevalencia de enfermedades, y
actitudes hacia la investigacion clinica.



Potencial Crecimiento

* Con una poblacion de alrededor de 600 millones de habitantes y la
disponibilidad de atencion médica limitada, América Latina seria un
gran lugar para llevar a cabo los ensayos clinicos. Sin embargo, Brasil
y México que son los dos paises mas grandes de Ameérica Latina solo
tienen entre los dos casi tantos estudios con reclutamiento activo como

Bélgica.



Potencial Crecimiento
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Necesidad de Enfoques Multidisciplinarios

* Se necesita una colaboracion mas amplia, profunda e intensa entre
los investigadores que trabajan en todas las disciplinas, e incluso entre
compainias, instituciones, paises y regiones geograficas.

* Se requieren plataformas que permitan unir personas a nivel mundial
y a través de las fronteras organizacionales.

* Esta nocidn viola una de las reglas tradicionales de operacion de la
ciencia, la cual consiste en aferrarse al descubrimiento y a las ideas en
lugar de compartirlas abiertamente. Sin embargo, es posible llevar a
cabo la investigacion de manera diferente.

* Colombia debe aprender este nuevo lenguaje y enfrentarse a nuevos
retos y oportunidades.



Nuevos Modelos Estructurales y Habilidades de Gestion
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Enfermedades de Mayor Impacto

* Los buenos candidatos incluyen la obesidad, la diabetes, los
trastornos cardiovasculares, el cancer, las infecciones y Ilas
enfermedades emergentes.

* Foco en enfermedades inmuno preven
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Examinar la forma de ver el riesgo

=

Figure 2. Clinical research and customer requirements

PLANNING DEVELOPMENT

~"Quality Assurance -

Quality Control

> Collection & analysis of data >

Training Procedures

ADJUSTMENT VERIFICATION

Figure 3. The standard components of QMS in clinical research



Cambiando la Cultura Conservadora

"Casi todas las empresas adquieren mayor rigidez a medida que
crecen

Enfrentar los paradigmas organizacionales

thinkifg




Centralizando la Investigacion Traslacional

La falta de un camino claro hacia que permita seguir hacia adelante
tomando las ideas de un laboratorio académico hacia el mercado.

TEORIA PRACTI

CA




Centralizando la Investigacion Traslacional

Esfuerzos traslacionales mas eficaces:
* Bilomarcadores

* Los modelos animales y ensayos clinicos pequeios piloto aceleraran
el proceso

* Aumentar las probabilidades de llegar mas rapido a tener una terapia
viable

* Motivar a todos los sectores a desarrollar formas innovadoras para
eludir los inconvenientes que consumen tiempo y ocasionan retrasos
en el proceso de investigacion y desarrollo.



Implementacion de Nuevas Herramientas

* Potenciales tecnologias que modifican la manera para apoyar la
investigacion




Implementacion de Nuevas Herramientas

Aumentar el uso de registros medicos electronicos. Los registros
electronicos de salud ampliaran en gran medida la capacidad de los
investigadores para buscar nuevas hipotesis y respuestas en el marco
de la vida real.

Los hospitales, los consultorios meédicos y paginas de internet de toda
Ameérica Latina han tardado en hacer la transicion a la digitalizacion de
los registros.

Necesitamos un esfuerzo conjunto para ver este proceso como una
realidad inmediata.



Implementacion de Nuevas Herramientas

En los proyectos de salud y
epidemiologia, el SIG (sistema
de informacion geografica) se
ha convertido en un
componente Innovador e
Importante, a veces incluso en
una herramienta esencial.

Es facil determinar las
relaciones espaciales entre la
aparicion de enfermedades vy
otra informacion que es geo-
referenciada de manera
diferente a los datos de la
enfermedad.
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indices de enfermedad cardiaca y mortalidad
por accidente cerebro vascular, desglosados por
la geografia, el género y el origen étnico.
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Preparados para la Innovacion

"No necesitamos atacar los problemas cientificos en un mismo lugar
fisico con cualquier disciplina académica."

Los medios sociales pueden llegar a ser un enfoque valioso para la
gestion de los ensayos clinicos.




Preparados para el Fracaso

"Es importante compartir los exitos”

Pero compartir fracasos en el proceso de desarrollo de farmacos
también es importante.

La comprension de lo que salio mal en medicamentos similares puede
ayudar con el disefio de programas y de nuevos farmacos que superen
esas dificultades.

“El proceso de ensayo y error se acelera cuando se comparten los
éxitos y fracasos".



Definir la manera de tener éxito

Aprender de historias que han sido exitosas, tener en cuenta el trabajo
anterior para entender qué mecanismos funcionan efectivamente y
usando las mejores practicas mas ampliamente.




Entendimiento de los Nuevos Modelos

Comunicacion
Asertiva

Investigacion y

Desarrollo
Farmacéutico

a nivel global

Operacion de
Organizaciones
tercerizadas por Contrato
a nivel global

Operaciones Clinicas
Farmaceéuticas
a nivel global

Operacion de
Organizaciones de
Investigacion por Contrato
a nivel local

Operaciones Clinicas
Farmacéuticas
a nivel local

Operacién de

Compaifiias Paginas de Internet
Farmacéuticas locales ~




Conclusiones




Conclusiones

Colombia debe participar en la creacion de una cultura de innovacion

El pais debe ser tan competitivos como los sitios de otras regiones
emergentes

Recordemos que la competitividad no es soélo determinada por
la inversion, las iniciativas de laboratorio o nuevas y sofisticadas
herramientas sino que se trata del capital humano.

La competencia por el mejor talento cientifico es ahora mundial y
Colombia ha sido reconocida por este.



Graclas!!!

Dra. Diana Valencia Martinez MD.
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