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Externalizar la I1&D

Las empresas biotecnologicas nérdicas saben
que la investigacion de calidad maximiza el
retorno de la inversion

Las empresas biotecnolégicas
nérdicas saben que Ia investiga-
¢ién de calidad maximiza el retor-
no de la inversién
Afortunadamente para el des-
arrollo cientifico de nuestra socie-
dad, durante la (iltima década han
proliferado las compafiias orien-
tadas al desarrollo de nuevos fir-
macos hiolégicos, denominadas
genéricamente Biotecnolégicas o
Biotech. Pero esto, claro esté, tam-
bién lo estéin haciendo las compa-
filas farmacéuticas tradicionales,
Asi pues, por qué distinguir entre
unas y otras? A parte de la base
cientifica de su I+D, las Biotech
son empresas con un perfil finan-
ciero, foco y necesidades muy dis-
tintas a lag empresas farmacéuti-
cas, Son compafiias que en
Espaiia se encueniran en una fase
todavia incipiente, caracterizada
por la escasez de recursos finan~
cleros y por la incertidumbre
sobre 1a evolucién de sus proyec-
tos de investigacién.
Acostumbran a centrar sus
esfuerzos en tina tinica molécula

Monsemat Barcelt, Managing Director

por le que su estrategia de des-
arrollo estd lejos de crear grandes
y formales estructuras de I+D. En
consecuencia, con el objetivo de
aquilibrar el binomio riesgo-ren-~
tabilidad, la mayoria de Biotechs
deciden externalizar sus estudios
dinicos.

Para ¢llo existen compafias
especializadas en la investigacién
por contrato, o CROs (Contract
Research Organizations). Este
tipo de compafiia surge en
Estados Unidos en la década de
los 80 con la finalidad de brindar
servicios de soporte al I&D a la
industria farmacéutica. La CRO
ofrece la flexibilidad y rapidez de
reaccidn ante entornos cambian-
tes y la variabilidad de las cargas
de trabajo durante el proceso de
desarrolle clinico. Pero no se trata
de flexibilidad, sino tembién 1a
experiencia previa de la CRO y
por tanto, conccimiento de lag
diferentes areas terapéuticas (en
muchos casos todavia desconod-
das a fondo por la Biotéch por su
recién entrada en este mercada),

sin olvidar el know-how scbre 1a
investigacién clinica como proce-
50 no sblo cientifico, como tam-
bién legal, regulatorio, asi como la
proximidad a través de su estruc~
tura e multitud de dreas geogréfi-
cas y centros de investigacidn .

Tras esta primera etapa ame-
ricana, las CROs desembarcan en
Europa. En Espafia esto sucede
durante la década de Jos 90 coin-~
cidiendo con la nueva Ley del
Medicamento. Una de las prime-
TAs €N operar en nuestro pais fue
la sueca TFS Trial Form Support
que de la mano de la Dra.
Montserrat Barcel6 se ha conver-
tido con ¢l tiempo en un estandar-
te de la conocida calidad sueca, en
este caso aplicada a un campo tan
exigente como es el de los servi-
cips de investigacién climica. En e]
portfolio de clientes de TFS, las
empresas biotecnoldgicas repre-
sentan un 30%, lo cual ds una
idea de su capacidad de lidiar con
el I+D en general, a la vez que'su
sensibilidad a It hora del desarro-
Tlo di=los proyectos en el fires bio-
tecnolégica. No en vana, Daniel
Spasic, CEO de TFS Group, es
actualmente uno de los impulso-
res ¥ ejecutores del Medicon
Valley (cluster que agrupa muchas
de las Biotech y empresas afines a.
estas de la regitm escandinava que
se caracteriza por el alto grado de
generacion de proyectos exitosos
en innovacion; es también conoei-
do como el pequefio Silicon Valley
€uropeo).

La misién de TFS es acompa-
niaren Enropa el desarrolio clinico
de productos de nuestro cliente
desde laboratorio hasta después
de su comercializacidn. Para ello,
&5 esencial brindar no solamente
el soporte logistico, sino también
asesoramiento cientifeo: en cada
paso de este proceso. Ademéas de
integrar el talento necesario para
actuar como consultor cientffico,
THES mantienc estrecha colabora-
cidn con expertos en diversas
direns terapéuticas. Esto se reflajn
en acnerdos de exclusividad con
centros de excelencia como el
Kasolinska Tnstitute (orfganismo
encargado de adjudicar el premio
Nobel de medicina y fisiologia),
que dispone de una unidad de fase

I desde donde se han disefiado y
ejecutado los primeros estudios
en humanos de firmacos que
actualmente estin en vias de ser
registrados, También en un entor-
no més préximo, TFS posee un
acuerdo de colaboracién con el
Instituto de Alta Tecnologia (IAT)
ubicado en el Parc de Recerca
Biomédica de Barcelona (PRBB)
farilitando acceso a téenicas de
imagen PET en fases muy tem-
pranas de la investigacion clinica.

Cémo puede uno reconocer a
una buena CRO? Es vital que
demuestre su expertise
médico/cientifioo en €l disefio del
protocolo, en la elaboracién de
informes finales, y comunicacio-
nes post-resultados para maximi-
zacibn de impacto de éstes.
Igualmente importante es la
capacidad que demuestre la CRO
ln gestién eficiente del ensayo
dinico, En definitiva, es capaz la
CRO de ofrecer el clisico bueno,
bonito y barato? O lo que es Jo
mismo, asegurar una inclusién de
los sujetos necesarios sin violacién
del protocolo en el minimo tiem-
po pasible. Por ello, TFS dispone
del Start-Up Unit, especializada
en ]a gestién de aprobaciones de
comités éticos y autoridades sani-
tarias, asi como la gestién de con-
tratos con centros, con el fin de
minimizar los tiempos de puesta
en marcha del estudio. TFS
Espafia es, ademas, una de Ias
pocas CRO capaces de desarrollar
una unidad cientifica y otra de
hinestadistica que brinden servi-
clo proximo y flexible a sus clien-
tes locales sin necesidad de trasla-
dar esta responsabilidad fuera del
pais, ala vez que se ha convertido
en una unidad de soporte a las
filiales del propic grupo.

Un dltimo consejo a aquellos
que no sepan a gue CRO contra-
tar, Cuando les ofrezean sus servi-
tios, preguntenles: existe en su
compafifs un departamento de
garantia de calidad? cuinta gente
lo integra? cuéndo fue la iltima

que recordar que en nuestro
negocio (el de 1ss Biotech y el de
las CRO) es1a Calidad; es impres-
cindible la calidad de servicio dela,
CRO para garantizar la calidad de
resultados y del firmaco para
alcanzar el méximo objetivo: cali-
dad de vida de los enfermos.

TFS es un compaiiia con 500
empleados con mis de 200 ensa-
yos clinicos en 12 paises europeos
en la actualidad. 1a filial espafiola
8 Ja més grande del grupo eon
160 empleados ubicados en sus
oficinas de Madrid y Bareelona y
se ha convertido en sus 11 afios de
historia en la CRO més grande en
Cataluiia y una de los lideres a
nivel nacional. w
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