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La industria farmacéutica ha duplicado su inversion
en investigacion clinica en Espana desde 2005

El incremento de ensayos clinicos en Espaina en este periodo contrasta con la
caida registrada en el conjunto de la Unién Europea

Las companias farmacéuticas han impulsado mas de 3.300 ensayos en el pais
desde 2004, seguin el balance del Proyecto BEST

Madrid acoge la Xll Conferencia Anual de las Plataformas Tecnolégicas de
Investigacion Biomédica

Madrid, 5 de marzo de 2019.- En menos de tres lustros Espafa ha experimentado un avance
sin precedentes en materia de investigacidén biomédica, hasta situarse en el grupo de paises con
mejores condiciones de cara al futuro para acoger proyectos internacionales de I+D biomédica.
Asi se ha puesto de manifiesto este martes en Madrid durante la Xll Conferencia Anual de las
Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion Biomédica, que se desarrolla hasta manana bajo el
lema Cdmo potenciar hubs de investigacion biomédica en Espana.

Durante la jornada, que reune a investigadores, autoridades sanitarias y representantes de
companias farmacéuticas, biotecnoldgicas y de tecnologia sanitaria, entre otros, se ha
presentado un balance del Proyecto BEST, una iniciativa estratégica para fomentar la excelencia
en la investigacién clinica impulsada por la industria farmacéutica y en el que se integran 50
compahias farmacéuticas, 13 comunidades autonomas, 54 hospitales y seis grupos de
investigacion independientes.

Segun estos datos, la inversidn en ensayos clinicos realizada en Espafia por las compafias
farmacéuticas se ha mas que duplicado entre 2005 y 2017, desde los 299 millones hasta los
662, lo que supone un incremento sostenido del 7% anual, y eso pese al inevitable bache de los
duros anos de la crisis. “Estos 662 millones constituyen casi el 60% del total de inversion en 1+D
de la industria farmacéutica en Espanfa, que ascendié a 1.147 millones en 2017, y ponen de
manifiesto el creciente atractivo de nuestro pais como destino de estos fondos”, explicé Javier
Urzay, copresidente de la Plataforma Tecnoldgica Espanola de Medicamentos Innovadores vy
subdirector de Farmaindustria.

“Este fuerte impulso a la 1+D biomédica, que se ha intensificado en los ultimos anos, y sobre
todo desde la entrada en vigor en 2016 del nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos, ha hecho
posible, por ejemplo, que Espafa se mantenga entre los seis paises de Europa con menores
plazos para iniciar ensayos clinicos en oncologia”, afadio.

De hecho, segun los datos del Proyecto BEST, los plazos de puesta en marcha de los ensayos
clinicos, un factor determinante para lograr inversiones en este ambito, se han reducido una
media del 14% en los Ultimos tres afos, hasta los 133 dias, frente a 2015, dltimo afio en el que
estuvo vigente la anterior normativa.

Urzay, que presentd en rueda de prensa el balance del Proyecto BEST junto a Ferran Sanz,
también copresidente de la Plataforma de Medicamentos Innovadores, y los maximos
responsables de las otras plataformas de Nanomedicina, Tecnologia Sanitaria y Mercados
Biotecnolégicos, explicdé que en el marco de este proyecto, y desde 2004, la industria
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farmacéutica ha impulsado en Espana un total de 3.303 ensayos clinicos de nuevos
medicamentos.

Estos datos tienen aun mas relevancia en tanto en el mismo periodo en que Espana ha venido
incrementando el numero de ensayos han ido cayendo en el conjunto de la Unién Europea, lo
que pone de manifiesto el creciente atractivo del pais frente a otros.

“En los dltimos anos, ademas, han aumentado de forma muy importante, hasta alcanzar el 52%
del total, los ensayos en fase | y I, que son los mas complejos desde el punto de vista de la
investigacion y permiten a su vez el acceso de los pacientes a las nuevas terapias de forma
precoz; esto ha sido posible gracias, entre otros factores, al elevado nivel cientifico de nuestros
profesionales sanitarios, a la calidad asistencial y de infraestructuras del Sistema Nacional de
Salud, al apoyo de pacientes y de las distintas administraciones sanitarias y al esfuerzo inversor
de la industria farmacéutica”, agrego.

De hecho, en 2018 el porcentaje de pacientes previstos en ensayos clinicos de fases tempranas
ascendi6 al 35,5%, frente al 21,1% de 2017 y al 28,5% de 2016. Igualmente, la participacion de
centros en este tipo de ensayos crecié el pasado ano hasta representar un 36,7% del total,
frente al 32,2% de 2017.

El programa Farma-Biotech, ejemplo de colaboracién publico-privada

Esta apuesta por la investigacién clinica se ha acompanado de un fuerte apoyo a la
investigacién basica, galénica y preclinica, que engloban inversiones superiores a los 260
millones de euros al afo. Ademas, dentro del ambito de la investigacion preclinica destaca el
desarrollo del programa Farma-Biotech, impulsado por Farmaindustria, que permite poner en
contacto a los investigadores preclinicos con las companias farmacéuticas capaces de asumir el
desarrollo clinico de nuevos farmacos.

Desde su puesta en marcha, en 2011, este programa ha analizado 519 proyectos de 1+D de
nuevos medicamentos, de los que 133 han sido presentados a las companfias farmacéuticas, y
se han generado hasta el momento 43 nuevas moléculas que estadn en fase de desarrollo y
protegidas por patentes.

“Lo mas importante de esta iniciativa -destaco Urzay- es que hemos sido capaces de tender un
puente entre los investigadores y pequefas empresas biotecnolégicas que trabajan en
proyectos muy prometedores y las compafias farmacéuticas que tienen los medios y la
tecnologia necesarios para poder emprender la investigacion clinica y tratar de hacer llegar a los
pacientes nuevos medicamentos. Y tampoco podemos olvidar que gracias a este modelo
estamos haciendo posible que la investigacidon basica espafola sea ya conocida en los centros
de decision de las grandes inversiones en |+D biomédica a escala internacional”.

Esta vertiente internacional también esta siendo potenciada a través de la participacién de los
investigadores espanoles y la industria farmacéutica en los proyectos integrados en la Iniciativa
europea de Medicamentos Innovadores (IMI}, que acaba de cumplir 10 afos y trabaja
fomentando los modelos de innovacién en abierto y la colaboracién publico-privada, esencial
para lograr resultados en el medio y largo plazo en el ambito de la investigacion biomédica. En
este tiempo, IMI ha servido de plataforma para generar unas inversiones de mas de 5.000
millones de euros y un centenar de proyectos de colaboracion publico-privada puestos para el
fomento de la investigacion y desarrollo de medicamentos innovadores en Europa.

La industria farmacéutica radicada en Espana ha jugado un papel decisivo en el desarrollo de
muchos de esos proyectos, como por ejemplo en los centrados en participacion de los
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pacientes en las actividades de 1+D de medicamentos y en el aprovechamiento de las nuevas
herramientas de almacenamiento de informacién (big data) para su explotacién en dichas
actividades de investigacién.

Con todos estos elementos sobre la mesa, las perspectivas de futuro son muy positivas siempre
que Espana siga manteniendo sus actuales atractivos para albergar investigacion clinica, y en
concreto una legislacion favorable a la |+D biomédica, estable y predecible, y una adecuada
proteccion a los derechos de proteccion de la propiedad industrial y un marco estimulante para
favorecer la colaboracién publico-privada.

Una oportunidad para Espaia

En este sentido, el director general de Farmaindustria, Humberto Arnés, destacd en la
inauguracion de la Conferencia la importancia de consolidar esta apuesta de pais por la 1+D en
el proximo futuro. “Podemos estar orgullosos de los avances que hemos logrado entre todos en
los ultimos anos, pero hemos de ser capaces de consolidar la posicién de Espafa como un polo
de atraccion internacional para la 1+D biomédica internacional”, explico.

“La competencia entre paises para atraer investigacion en medicamentos aumenta, tanto para
acoger centros de investigacion como para generar proyectos -argumenté Arnés-. En Espaia
disponemos ya de buenos centros de investigacion basica, con profesionales de alto nivel, y de
una notable experiencia de colaboracion publico-privada, y nuestro prestigio y capacidad en
ensayos clinicos es indudable”. De hecho, participamos ya en tres de cada diez ensayos que se
hacen en Europa, y para algunas grandes companias somos el segundo pais del mundo con
mas actividad, tras Estados Unidos.

El director de Farmaindustria insistié en el valor que la investigacidén biomédica tiene para un
pais moderno como Espafia, en plena evolucion hacia un nuevo modelo productivo. En el caso
concreto de los ensayos clinicos, atraen fondos para el sistema sanitario; permiten a los
profesionales sanitarios sumar a su experiencia clinica la labor investigadora, colocandoles en
vanguardia del conocimiento, y facilitan a los pacientes un acceso temprano a los nuevos
medicamentos, lo que para muchos de ellos puede ser su ultima oportunidad de curar o
controlar su enfermedad, tras no haber respondido a otros tratamientos.

A juicio de Arnés, Esparfia esta en posicion de privilegio para aprovechar la oportunidad que se
abre en este campo. “Para ello —dijo- hemos de tener una vision estratégica orientada a reforzar
la colaboracion publico-privada y crear un ecosistema favorable a la investigacion”. Llamo para
ello a la colaboracién de la Administracién y el conjunto de los agentes sanitarios y subrayé que
el compromiso de la industria farmacéutica asentada en Espafia con este objetivo es total.

Mas informacién en www.farmaindustria.es

MAS INFORMACION:

DEPARTAMENTO DE COMUNICACION DE FARMAINDUSTRIA

Email: fifernandez@farmaindustria.es; agonzalez@farmaindustria.es; dgil@farmaindustria.es
Teléfono: 91 515 93 50

Web: www.farmaindustria.es
Redes sociales: Ed @Farmaindustria Ki Facebook R Google+ YouTube Linkedm
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