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JORGE CUNEO, DIRECTOR MEDICO DE NOVARTIS FARMACEUTICA

“La apuesta de Novartis
por la I+D ha ido creciendo
en los ultimos anos”

EN NOVARTIS, LAS AREAS DE INVESTIGACION Y DESARROLLO TRABAJAN CONJUNTAMENTE PARA
APORTAR NUEVOS Y MEJORES FARMACOS AL MERCADO EN EL MENOR TIEMPO POSIBLE. ESTA
COMPANIA CUENTA EN ESPANA CON UN AMPLIO EQUIPO MEDICO Y DE I+D+1, QUE CONTRIBUYE EN
PROGRAMAS DE DESARROLLO CLINICO INTERNACIONAL. LA APUESTA DE NOVARTIS POR LA 1+D HA
IDO CRECIENDO EN LOS ULTIMOS ANOS.

| Equipo Médicoy de Investigacion y Desarrollo (I+D) de Novartis
Farmacéutica en Espania es uno de los grupos que contribuyenen
mayor medida a los programas de desarrollo clinico internacional
delgrupo.Con un equipo de 167 profesionales y la colaboracion
de 2.511 investigadores externos, la compafiia puso en marchay realizd
216 ensayos clinicos durante el afo 2013.
Los ensayos clinicos (Fase I-Fase IV internacional y Fase IV local) llevados
a cabo en Espana incluyeron a 4.232 pacientes diagnosticados de dife-
rentes patologias, e involucraron a grupos investigadores en 830 centros
sanitarios, tanto hospitalarios como de la red de asistencia primaria,
distribuidos por todo el territorio nacional.
Enla actualidad, estdn en marcha ensayos clinicos Fasela IV en oncologia,
en enfermedades osteoarticulares, en enfermedades dermatoldgicas, en
enfermedades cardiovasculares y en respiratorias, en diabetes tipo 2, en
enfermedades infecciosas y en neuropatias degenerativas del sistema
nervioso central, en trasplantes y en oftalmologia.
“Datos de 2013 muestran la participacion de Novartis Espana en un total de
114 ensayos pivotales de Fase 0-1y Fasell (58 y 56 ensayos respectivamente),
lo que representa un 53% sobre el total de ensayos clinicos internacionales
realizados en nuestro pais. Destaca en este sentido la actividad en investi-
gacion oncoldgica, con 57 proyectos de desarrollo clinico en Fase I (de los
76 cuales 8 son FIH) y 38 en Fase ll, con 33 nuevas entidades moleculares en
@ investigacién’,indica Jorge Cuneo, director médico de Novartis Farmacéu-
g tica. La contribucién espafola al desarrollo clinico precoz incluye otras
E areas en patologias tales como la artritis reumatoide juvenil sistémica y
2 el sindrome del cromosoma X Frégil.




Cuneo asegura que “la apuesta de Novartis por
la I+D ha ido creciendo en los ultimos afios”. La
crisis no ha afectado a la investigacién en el
caso de Novartis. “En 2012, el Grupo Novartis a
escala mundial invirtié en actividades de I+D el
16% de sus ventas netas, cifra que representa cerca
del 21% de la Division Farmacéutica. En 2013,
la inversién de nuestra Divisién Farmacéutica
representé un 22% del total de ventas netas de la
Division", detalla.

Estos programas de investigacion y desarrollo
realizados tienen sus frutos. Por ejemplo, duran-
te 2014, Novartis ha puesto a disposicién de los
pacientes Ultibro® Breezhaler®, un nuevo medi-
camento indicado para el tratamiento broncodi-
latador de mantenimiento, para el alivio de los
sintomas en pacientes adultos con Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).

{Tienen acuerdos de colaboracién en I+D? Cu-
neo responde que existe el Programa Profarma,
“cuyo objetivo es favorecer la modernizacion del
sector farmacéutico y potenciar aquellas acti-
vidades que aporten un mayor valor afiadido y
que contribuyan a incrementar su competitivi-
dad". Otro de los acuerdos internacionales en
los que participa Novartis es con el Centro de
Regulacion Genédmica (CRG), una institucién
internacional de investigacion biomédica de
excelencia, que cuenta con el apoyo de la Gene-
ralitat de Catalunyay el Ministerio de Economia
y Competitividad, con el que firman distintos
acuerdos de colaboracién con la Universidad
de Witwaterstrand (Wits) en Johannesburgo
(Sudafrica) para impulsar proyectos cientificos
comunes y formar a cientificos de excelencia
mediante el Programa de Movilidad CRG-Wits-

Novartis."“Es una apuesta que refuerza la presen-
cia de los centros de investigacion catalanes a
nivelinternacional eimpulsa un nuevo modelo de
colaboracion publico-privadaen investigacion. En
el caso de las empresas multinacionales, se valora
especialmente su compromiso en el desarrollo in-
dustrialy el esfuerzo inversor, tanto en produccion
como en I+D+l en Espaiia’; aclara.

Un buen sistema

A juicio de Cuneo, “el sistema de ciencia espariol
dispone de una excelente infraestructura, un alto
nivel de atenciéon médicay prdctica clinicay expe-
rimentados investigadores”. Asimismo, “Espafia
se rige por un sistema regulatorio robusto que

también protege a los participantes en ensayos
clinicos y, a su vez, contribuye a la credibilidad de
los datos clinicos a nivel internacional”. Certifica
que “los datos generados en Espana estdn repu-
tados a nivel internacional".

“Existen perfiles de poblacidn y enfermedades muy
diversos (incluyendo las enfermedades raras y las
enfermedades de baja prevalencia), larelacion coste-
beneficio es muy buenay los ensayos clinicos tienen
gran calidad’, dice. Para él, es importante que la
poblacién esté concentrada. Cada hospital ~hay
mas de 800 en Espaia- atiende a un promedio
de 50.000 habitantes, lo que permite un acceso
rapido y directo al reclutamiento de pacientes
y voluntarios a participar en ensayos clinicos. 4=

“EL PROGRAMA PROFARMA BUSCA FAVORECER LA
MODERNIZACION DEL SECTOR FARMACEUTICO Y
POTENCIAR EL VALOR ANADIDO”

Nueve y once anos

Jorge Cuneo expone que el plazo medio de investigacidon es de nueve y once
afnos desde que una molécula se identifica hasta que se transforma en producto y
accede al mercado.“La evolucién entre ‘costeXmoleculadeinvestigacién’ha aumentado

exponencialmentey la cantidad de moléculas innovadoras ha disminuido, de modo que
nos pone ante el desafio de desarrollar de forma eficiente y de identificar las expectativas
del proyecto en etapas mucho mds iniciales’, considera. “Es importante analizar un
proyecto en funcién de los costes porque el precio final del producto dependerd en gran
parte de ellos. Asimismo, también es fundamental tratar de optimizar el coste de un
proyecto que se esté investigando para que el coste del producto sea menor’, afiade.
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