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RESUMEN
El objetivo de esta charla es evaluar el impacto que ha representado la industria biotecnolégica en el descubrimiento de
nuevos farmacos y su traslacion al mercado.

En el final de la década de los 90 del siglo pasado se inici6 la llamada revolucién biotecnolégica en la que la investigacién de
nuevos farmacos tradicional por las grandes compafiias farmacéuticas quedaria desplazado por conglomerados de pequefias
empresas de nueva creacion biotecnoldgica. Tanto es asi que en la primera década del siglo XXI habia una inversion anual
de diez mil millones de délares, y en los programas de investigacion y desarrollo de todos los paises de la OCDE habia un
epigrafe concreto de biotecnologia.

Evaluamos los resultados publicados de tasa de éxito de desarrollo de nuevas moléculas midiendo la probabilidad de
aprobacion desde el afio 2003 al 2011 y la comparamos con estudios previos publicados, siguiendo metodologia similar. La
tasa de moléculas que iniciaron estudios clinicos y finalmente fueron aprobadas en el periodo 2003 a 2011, en indicaciones
principales fue del 15,3% mientras que en la obtenida en los afios 1993 a 2003 fue de el 19% y la obtenida en los afios 1989
a 2000 de 26,4%. Uno de los factores que influyen segin los autores es que hay un aumento de pequefias empresas
biotecnolégicas que realizan desarrollos mas arriesgados con moléculas y dianas menos validadas dado la menor experiencia
y recursos comparado con los desarrollos de las grandes companiias. Por otro lados la regulacién es cada vez mas estricta.

Las tendencias actuales para mejorar esta tasa de éxito son diversas y van desde alianzas estratégicas entre empresas, la
externalizacion de moléculas en fases iniciales, el disefio de ensayos clinicos adaptativos y la monitorizacién basado en el
riesgo. A pesar de enfoques cada vez mas complejos, no se presta la verdadera atenciéon a la implementacion de la
verdadera investigacion traslacional conformado por equipos multidisciplinares.
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