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Informe revela que Chile lidera los
ensayos clinicos en Latinoamérica

» De acuerdo al informe, el pais registra 20,8 estudios por millén de habitantes, liderando la realizacién de estos ensayos per cdpita en Latinoamérica.

El estudio, elaborado por el
Centro Basal IMPACT dela U.
de los Andes, muestra que
actualmente se desarrollan
408 ensayos clinicos y que
entre 2012 y 2023 se
aprobaron 1.107 de estas
pruebas médicas.

Cristina Pérez

Aunque no existen analisis sobre la expe-
riencia de participantes en este tipo de prue-
bas, segtin el Estudio de Opinién sobre los
Ensayos Clinicos en Chile, elaborado por el
Centro Basal IMPACT de la Universidad de
los Andes, un 28% de los chilenos admite
que participaria de estos ensayos, porcen-
taje que aumenta casi el doble si el volun-
tario dispusiera de informacion completa so-
bre el tema.

Un 89% de los encuestados cree que es muy
importante y extremadamente importante
la realizacion de estas pruebas, y a medida
que aumenta la edad de quienes participa-
ron en el sondeo, subeel porcentaje que opi-
na que son muy importantes.

Para fortalecer laejecucion de estas prue-
bas, la Cdmara de la Innovacién Farmacéu-
tica (CIF), que agrupa a los principales la-
boratorios y fabricantes de firmacos que
operan en el pafs, cred la Mesa de Colabo-

racion para la Investigacion Clinica en Chi-
le, instancia que involucra a diversos acto-
res paraimpulsar politicas que faciliten y au-
menten los ensayos clinicos en el pais.

Ahora, un informe de esta Mesa indica
que hay 123 paises con al menos un ensayo
clinico en ejecucion financiado por la indus-
tria, una lista que encabeza Estados Unidos,
seguido por China, Espana, Francia y Rei-
no Unido.

Chile se encuentra en el puesto 31, con 408
ensayos clinicosen marcha. De acuerdoal in-
forme, el pais registra 20,8 estudios por mi-
116n de habitantes, liderando la realizacion de
estos ensayos per cdpitaen Latinoameérica, los
que demandaron una inversion de US$ 122
millones en 2021.

Anios de 1a pandemia

De acuerdo al documento, este liderazgo
fue especialmente valioso durante la pan-
demia. En 2020, el Covid-19 llevé a Chilea
crear leyes especiales que flexibilizaron las

Yar

restricciones de la Ley R
tratamientos contrael corc
tiendoa Chile en el pais cor
nicos del Sars-CoV-2 en la
una ventaja significativa e
pandemia.

Sin embargo, pese a esta
cisca Rodriguez, gerenta de
lud de la CIF, dice que el |
safios para competir a niv
“El principal desafio son L
latorias de la Ley Ricarte &

Esto, asegura, yaquela le
cinador a proporcionar t
ensayo indefinidamente y ¢
bilidad a priori por cualqt
Esto aumenta los costos d¢
rece las investigaciones. A
driguez, se necesita una pc
fomente estos ensayos m
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sion, aceleracion de procesos y generacion
de incentivos para la participacion de hos-
pitales.

Para agilizar la aprobacion de ensayos cli-
nicos en Chile, sefala la gerenta, se necesi-
tan mds profesionales y mejor tecnologia en
el ISP y comités de ética. También, es cru-
cial permitir revisiones simultaneas por el
Comité de Etica y el ISP, manteniendo una
comunicacion fluida entre ambos, explica
Rodriguez.

Crecimiento de ensayos

Para abordar la falta de datos especificos so-
bre la inversién en ensayos clinicos en Chi-
le, la CIF, junto con InvestChile y la Univer-
sidad Catolica realizé una encuesta entre las
compafias socias de la CIF, que represen-
tan el 90% de la innovacién farmacéuticaen
el pafs.

Los datos muestran que entre 2012y 2023,
se aprobaron 1.107 ensayos clinicos en Chi-
le, de los cuales el 95% fueron financiados
por la industria farmacéutica. El afio 2023
fue notable, con 127 estudios aprobados por
el ISP, lo que representa un incremento pro-
medio del 13,5% anual desde 2012. Ade-
mds, entre 2019 y 2021, se observo un cre-
cimiento del 29% en el numero total de en-
sayos, alcanzando 72 estudios en ese
periodo.

Estos ensayos incluyen medicamentos,
dispositivos, suplementos alimenticios, ra-
dioterapia y tratamientos conductuales. A
nivel mundial, el 57% de estos estudios son
financiados poruniversidades, hospitales u
organizaciones relacionadas, mientras que
el 36% son financiados por la industria far-
macéutica.

Asimismo, la encuesta mostro que, los la-
boratorios farmacéuticos en Chile valoran
positivamente la infraestructura fisica, la ca-
pacidad de recursos humanos, las condicio-
nes epidemioldgicasy geograficas pararea-
lizar ensayos clinicos en el pais. Sin embar-
go, existen opiniones mixtas sobre las
condiciones regulatorias, la coordinacion
entre instituciones, la certidumbre de los
costos asociadosy el tamafio de la poblacion.
Las peores evaluaciones se dan en el tiem-
po de aprobacion de los comités de ética y
la adopcién de medicamentos por el siste-
ma de salud.

Otros desafios incluyen los requerimien-
tos post estudios, el conocimiento general
de los estudios y el elevado costo compara-
do con otros paises de la region, lo que re-
duce la competitividad de Chile para la in-
version en ensayos clinicos.

Mayor inversion y publicidad

Diferentes pafses han implementado poli-
ticas paraatraer ensayos clinicos, mejoran-
dosu posicion en términos de estudios e in-
versionen [+D. Australia se hadestacadoen
ensayos de fase | y Espana aumento su in-
version de 479 millones de euros en 2012 a
834 millones en 2022, Estos avances fueron
logrados mediante la colaboracion entre di-

versos actores y la implementacion de ac-
ciones para agilizar procesos, aumentar la
difusion y homologar regulaciones.

Por lo que es importante que el pais pue-
daaprender lecciones de otros paises como
Australia y Espana, de donde se puede mi-
rarla importancia de un mandato guberna-
mental claro para fortalecer el ecosistema de
investigacion clinica. Este fortalecimiento se
lograa través de la colaboracion publico-pri-
vada, involucrando a todos los actores del
sector.

“La clave estd en combinar un marco re-
gulatorio eficiente, incentivos econdmicos,
promocion, unainfraestructura de investi-
gacion robusta, y un enfoque en la colabo-
racion y capacitacion” anade Rodriguez.

El Dr. Christian Caglevic, director Cienti-
fico Departamento de Investigacion del Cin-
cer y Jefe Unidad de Estudios Clinicos de la
FALP, quien participé del informe CIF, ana-
de que en otros paises como Estados Unidos
y Europa, existen estrategias efectivas de di-

fusion de ensayos clinicos que pueden ayu-
dartambiéna fortalecer este rubro en el pais
tiene que ver con la difusion.

Esto incluye publicidad en television, re-
vistas, y paginas web especializadas en cen-
tros médicos y oncologia. Ademds, perso-
nalidades piblicasy celebridades compar-
ten sus experiencias y animan a la
participacion en este tipo de pruebas.

Implementar estas estrategias en Chile po-
drfa aumentar la conciencia publica yla par-
ticipacion en estudios clinicos, “porque
ellos saben que a veces lamejor opcién para
un paciente es participar de un ensayo” co-
menta Caglevic.

El estudio UC también muestra que la in-
dustria farmacéutica de innovacion invirtio
US$122millonesde ddlares en 2021 en Chi-
le, loque se estima equivale al 10,7% del gas-
toenl+Da nivel nacional y 26% del gasto del
sector empresas.

Aunque hasubido la inversion, el informe
hace hincapié en que el pafs tiene la capa-
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P Diferentes paises han implementado
politicas para atraer ensayos clinicos,
mejorando su posicion en términos de
estudios e inversion en [+D.

cidad de crecer dos o tres veces, por lo que
dejar de recibir ensayos o no aumentar su
numero, incide en brechas de conocimien-
to cientifico, inversion en [+D, desarrollo de
capacidades, de infraestructuras, etc.

Segun Rodriguez, ademads de mitigar el im-
pacto negativo de la Ley Ricarte Soto, dice
que es necesario revisar y alinear la legisla-
cién con las normativas internacionales.
Esto incluye retomar la discusion del pro-
yectode ley sobre regulacion de ensayos cli-
nicos de productos farmacéuticos (boletin
N*©13.829-11) para hacer a Chile mds com-
petitivo en la atraccion de estas pruebas y
diversificarlas dreas terapéuticas investiga-
das.

“Adicional y posterior al cambio legal, es
necesario elaborar una regulacion mas cla-
ra, definida y especifica para ensayos clini-
cos, donde se promueva la ejecucion en sus
diferentes fases y se aborde el proceso de eje-
cucion, condiciones y responsabilidad de los
diferentes actores”, anade Rodriguez.

¢Cémo funcionan los ensayos clinicos
en Chile?

En Chile, segun la normativa de buenas
pricticas clinicas, sélo se puede participar
de ensayos clinicos siendo voluntario. No
obstante, las instituciones patrocinadoras de
los ensayos podran compensar los gastos de
trasladoy cubrirlos costos de examenes re-
lacionados con la participacion del estudio.

Para que un paciente participe de un en-
sayo clinico, debe firmar un consentimien-
to informado, en el que se le explica deta-
lladamente acerca del tratamiento, proce-
dimientos, el tiempo de participacién y el
resguardo de la informacion personal. Du-
rante la ejecucion del estudio se evaluan po-
sibles contraindicaciones que resguarden la
seguridad del paciente.

Los ensayos clinicos son estudios en per-
sonas voluntarias para evaluar la eficaciay
seguridad de métodos diagndsticos, medi-
camentos, vacunas y otras intervenciones.
Estos estudios pueden durar entre 10 y 15
afos, con menos del 1% de los descubri-
mientos obteniendo aprobacién regulatoria.

Un estudio clinico comienza cuando una
empresa, universidad o investigador busca
probar un producto para su comercializa-
cion. El patrocinador del estudio asume
responsabilidades legalesy financieras, pero
puede delegar tareas como la solicitud de au-
torizacion al ISP, la aprobacién de comités
de ética y la gestion del estudio.

Una vez aprobados, el estudio se ejecuta en
establecimientos de salud y se considera
activo desde el reclutamiento del primer pa-
ciente hasta la ultima visita del ultimo pa-
ciente reclutado. @
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