Perspectiva de los investigadores clinicos
y de la industria biofarmaceutica
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La industria farmacéutica representa el principal im-
pulsor de la investigacién y el desarrollo de iniciati-
vas para el descubrimiento de farmacos mas segu-
ros para tratar las enfermedades mas relevantes.
Actualmente, los investigadores de las empresas far-
macéuticas afrontan excitantes y desafiantes tiem-
pos, en los que las nuevas tecnologias, el descubri-
miento de nuevas dianas celulares y nuevos trans-
portadores moleculares, estan ayudando a cambiar
importantes paradigmas alrededor del tratamiento
de diferentes enfermedades. Sin embargo, cabe
destacar que en los Ultimos afios ha disminuido la
eficiencia en el descubrimiento de nuevas molécu-
las, que los costes en investigacion y desarrollo han
aumentado significativamente para dianas casi im-
posibles de alcanzar, y que, ademas, el tiempo in-
vertido en poner un nuevo farmaco en el mercado
es cada vez mayor. A todo ello hay que anadir la
reduccion en el tiempo de proteccién de las paten-
tes, lo que esté limitando el retorno para mantener
la inversion en descubrimiento, investigacion y de-
sarrollo (I+D) de nuevos medicamentos.

A estas alturas el paciente se convierte en el
punto de partida y el objetivo final de la investiga-
cién de nuevos farmacos. La combinacion del me-
jor entendimiento de las necesidades insatisfechas
del paciente, de las bases fisiopatoldgicas de la en-
fermedad, del descubrimiento de nuevas vias celu-
lares y de la aplicacién continua de las nuevas tec-
nologias, son clave para ajustar las lineas de 1+D
para asegurar un resultado correcto. Todos los
esfuerzos conjuntos dirigidos en esta direccién nos
capacitan para mejorar el proceso de la I+D hacia
otros mas eficientes que han resultado ser la clave
para asegurar el éxito.
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En este contexto de paradigmas cambiantes
evolucionando hacia el futuro es especialmente im-
portante prestar atencion a la formacién y la edu-
cacion de todos los participantes en el desarrollo y
la investigacién biomédica: la formacién y la edu-
cacion para estudiantes pregraduados, investiga-
dores, clinicos y promotores, entre otros. Ademas,
deberfan considerarse acciones especificas a to-
dos los niveles educacionales: en la universidad, du-
rante la formacion de posgrado y en la formacion
continuada profesional, asi como en otras areas de
interés cientifico, especialmente orientadas a la in-
vestigacion traslacional.

La industria farmacéutica es una parte implicada
importante cuando se habla de formacién y educa-
cién en investigacion biomédica. En primer lugar,
como principal promotor en el descubrimiento, la in-
vestigacion y el desarrollo de nuevos farmacos, y
posteriormente como destinatario y proveedor de
estos programas de formacion. Los grupos de 1+D
que trabajan en empresas farmacéuticas o en com-
panias biotecnolégicas son, al mismo tiempo, dia-
nay beneficiarios de estas iniciativas educativas que
deberian considerarse obligadas para su actualiza-
cion. Al mismo tiempo, la industria farmacéutica de-
sempena un papel importante como proveedor de
formacién médica continuada para los profesiona-
les, incluyendo, por ejemplo, la formacion en buenas
précticas clinicas y en el desarrollo clinico de nue-
vos farmacos. La industria farmacéutica tendria en-
tonces que convertirse en un protagonista activo,
juntamente con las universidades y las autoridades
educativas, para definir mejor los programas y las
actividades de formacién necesarios para disponer
de los mejores profesionales en investigacion, tan-
to basica como clinica.
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En Espana es imprescindible la realizacion de
un gran esfuerzo al respecto, incluyendo las
empresas biofarmacéuticas, a fin de focalizar la
atencion y mejorar los programas de formacion y
educacién necesarios para conseguir grupos de
investigacion punteros. Esta atencion deberia partir
de adaptar los programas de las licenciaturas bio-
médicas y modernizar la universidad para ayudar a

-126-

convertirse en el espacio adecuado capaz de pro-
porcionar los mejores profesionales y las ideas
mas innovadoras. A la vez, se deberfan construir
buenas y eficientes plataformas y grupos de inves-
tigacién, con suficientes recursos, que permitieran
aglutinar los esfuerzos en aquellas lineas de inves-
tigacion decisivas y con alto impacto en la salud de
la poblacion.
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Perspective of clinical development
and the biopharmaceutical industry

José Maria Giménez Arnau

The pharmaceutical industry represents the main
driver of research and development initiatives to
discover new and safer drugs to treat the most rel-
evant diseases. Nowadays researchers in pharma-
ceutical companies are facing exciting and chal-
lenging times where new technologies, discovery of
new cellular targets and new molecular carriers are
helping to change important paradigms for the
treatment of different diseases. Even so, the pro-
ductivity in discovering new molecular entities has
decreased in the last years, the cost of research
and development has increased significantly to tar-
gets almost impossible to reach, and the time
spent to put a new treatment on the market is get-
ting longer. In addition, there has been a reduction
in the time of patent protection for research and
development.

At this stage the patient becomes the point of
departure and the final goal of new medicines
research. The combination of the best understand-
ing of the patient’s unmet needs, of the physio-
pathological basis of the disease, the discovery of
new cellular pathways, and the continuous applica-
tion of new technologies, are key to adjusting the
R&D research lines to ensure the right outcome. All
efforts in this direction that enable us to improve the
R&D processes so that they are more efficient has
turned out to be key to success.

In this environment of changing paradigms
evolving towards the future, it is especially impor-
tant to pay attention to the training and education of
all stakeholders involved in biomedical research
and development: training and education for pre-
graduate students, researchers, investigators, clini-
cians, sponsors, among others. Specific actions
should be considered at all levels of education: in
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university, postgraduate training, continuing educa-
tion, and in all areas of scientific interest, especially
those focusing on translational research.

The pharmaceutical industry is an important
stakeholder in training and education in biomedical
research: firstly as a main sponsor in the discovery,
research and development of new medicines, and
secondly, as receiver and provider of these training
programs. The R&D teams working in the pharma-
ceutical companies or the biotech companies are
the target and beneficiary of these educational
grants, which are necessary to keep them up-to-
date. At the same time, the pharma industry plays
an important role as provider of continuing medical
education to professionals, including training in
good clinical practice and clinical development of
new medicines. The pharma industry should then
become an active player together with the universi-
ty and the education authorities to better define the
programs and training records needed to have the
best research professionals and investigators, both
in basic and in clinical research.

In Spain a strong effort should be taken by all
key players, including the biopharmaceutical in-
dustry, to focus attention and upgrade the training
and educational programs needed to have the
best research teams. This attention should begin
by adapting the pregraduate studies curriculum in
biosciences, and modernizing universities to help
them to become the appropriate place to provide
the best professionals and the most innovative
ideas. At the same time, we should be able to build
good and effective research platforms and teams,
with enough resources, and focus on the key piv-
otal research lines with the highest impact on peo-
ple’s health.
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