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La Investigacion Clinica y el COVID-19

La pandemia del COVID-19, causada por el SARS-
CoV2, ha generado un alto impacto econémico y
social en el mundo debido a las medidas de
aislamiento implementadas por los gobiernos para
prevenir y controlar su propagacion.

La rdpida expansion del virus demanda de manera
urgente el desarrollo de una vacuna o tratamientos de
la enfermedad que posibiliten el retorno a la vida
social y la actividad econdmica de manera segura.
Esto situacion ha incentivado el requerimiento de
ensayos clinicos a escala global.

Este Informe Especial - Ritmo Cluster, presenta el
papel de la investigacién clinica en la deteccién y
desarrollo de una soluciéon confiable y duradera para
el COVID-19, y las oportunidades que esto representa
para las empresas del Cluster de Excelencia Clinica de
Cali — Valle del Cauca.

La industria farmacéutica redne a las empresas
dedicadas a la fabricacion de medicamentos para
diagnosticar, curar, tratar o prevenir enfermedades.

Las ventas mundiales de las empresas farmacéuticas
ascendieron a USD 1.033 miles de millones en 2019 y
registraron un crecimiento de 11,1% entre 2017 y
2019. Solo EE.UU., representd 47,5% de las ventas
mundiales farmacéuticas, superando al grupo de
paises de Mercados Emergentes (22,5%) y Europa
(18,9%) (Grafico 1).

El mayor crecimiento en las ventas de productos
farmacéuticos entre 2017 y 2019 se registré en el
conjunto de los Mercados Emergentes (+17,2%)
(Grafico 1).

Grafico 1. Ventas (USD miles de millones) de la Industria
Farmacéutica en el mundo segun region y crecimiento (%)
2017 - 20191

m2017 m2018 2019

+11,1
+11,6
n o~ & +17,2 +10.2
& &+ ’ ’ +2,7
I8 R28 aamn
II - o N 5 93 - e
- e
[ | [ | --
Mundo EE.UU. Mercados Europa Mercados
Emergentes* Desarrollados**

/1 Valor estimado a partir del tercer trimestre de 2019
*Algunos paises son China, Rusia, Brasil, Colombia e India
**Japon, Canada, Australia y Nueva Zelanda
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La inversidn en Investigacion y Desarrollo (1+D) de la
industria farmacéutica en el mundo se estima en USD
182 mil millones para 2019, con una tasa de
crecimiento promedio anual de 5,4% desde 2014. De
acuerdo con las proyecciones de Statista, entre 2019
y 2020, el gasto en I+D registrara un incremento de
3,8% (Grafico 2).

Grafico 2. Gasto total (USD miles de millones) en | + D Industria
Farmacéutica en el mundo y crecimiento (%) 2014-2024*
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La I1+D farmacéutica incluye todos los procesos de la
investigacién clinica inicial de tratamientos de
enfermedades, pruebas de compuestos para ensayos
preclinicos y clinicos. Empresas farmacéuticas como
Pfizer, GlaxoSmithKline, Inovio Pharmaceuticals vy
Johnson & Johnson, iniciaron procesos de 1+D para
encontrar una vacuna que pueda prevenir una mayor
propagacién del COVID-19, la cual podria estar lista en
18 meses.
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En condiciones normales, los fabricantes de
medicamentos esperan tener los resultados de la
investigacion clinica y completar los ensayos clinicos
controlados, para realizar grandes inversiones en la
produccion en masa de un nuevo medicamento
potencial. Sin embargo, frente a una pandemia y en
particular frente al COVID-19, empresas de la
industria farmacéutica han realizado grandes
inversiones previamente. Por ejemplo, Johnson &
Johnson y la Autoridad de Investigacién y Desarrollo
Avanzado Biomédico (BARDA por sus siglas en inglés)
invertiran USD 1 mil millones para cofinanciar la
ampliacion de instalaciones 'y cubrir los
requerimientos para iniciar produccidn de inmediato
una vez se encuentre desarrollada la vacuna.

Se estima que para 2024, Johnson & Johnson y Roche
inviertan alrededor de USD 10 mil millones en 1+D
farmacéutico. Otras compafiias como Merc, Novartis,
Pfizer y GlaxoSmithKline, también realizaran
importantes inversiones en I+D en los préximos afios
(Gréfico 3).

Grafico 3. Gasto proyectado en I+D (USD miles de millones)
segun principales compaiiias farmacéuticas en el mundo 2024
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Fuente: Statista — Elaboracion Camara de Comercio de Cali
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El papel de las compafias farmacéuticas y de
biotecnologia en una pandemia es fundamental. La
velocidad de reaccién ante la situaciéon determina en
gran medida la capacidad de control del virus. En el
caso del COVID-19, las compaiiias de biotecnologia
tardaron 3,1 meses desde la publicacion de datos de
la secuencia genética viral (identificacion del virus)
hasta el desarrollo del primer ensayo clinico en
humanos. En comparacion con otras pandemias, la
reaccion ante el COVID-19 ha sido mas acelerada;
afios atras las empresas necesitaban mucho mas
tiempo para comenzar los ensayos clinicos, como fue
el caso de la pandemia causada en 2003 por un virus
del mismo tipo (SARS), los ensayos clinicos se iniciaron
20 meses después de identificado el virus (Grafico 4).

Grafico 4. Tiempo (meses) del primer ensayo clinico en humanos
en pandemias seleccionadas 2003 - 2019
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La OMS, informé en una rueda de prensa el 15 de abril
que, a la fecha, se habian iniciado los ensayos clinicos
de tres potenciales vacunas, y adicionalmente hay
otras 70 vacunas en desarrollo, reiterando el
compromiso de la Organizacidn con el impulso de la
creacion, produccion y distribucion de vacunas.

Ademas, al 15 de abril de 2020, se registraron 585
estudios clinicos que investigan la enfermedad del
COVID-19. En Europa, se encuentran registrados
31,1% del total de estudios en el mundo, mientras en
Norteamérica se registraron 22,1% y en Asia 21,7%
(Grafico 5).

Esta informacidn llega a ustedes gracias a:
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Grafico 5. Numero de estudios clinicos registrados relacionados
con COVID-19 en el mundo segtin regién, abril* de 2020
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*Estudios registrados con fecha de corte 15 de abril de 2020
Fuente: ClinicalTrials.gov — Elaboracién Camara de Comercio de Cali

En Suramérica se han registrado 15 estudios clinicos,
de los cuales 5 se estan desarrollando en Colombia. La
Tabla 1 muestra las entidades que lideran cada
estudio, el tipo de intervencidn propuesta y el estado
del estudio clinico. Todos los casos se encuentran
registrados en Bogota.

Tabla 1. Estudios clinicos de COVID-19 registrados en Colombia,

abril de 2020
Centros de Intervencion Estado Ciudad
Investigacion en estudio
Hospital San Carlos Droga: Dioxido En Bogota
Bogota de cloro 3000  Reclutamiento
ppm
Universidad del Droga: Plasma  No reclutado Bogota
Rosario
Universidad del Droga: Plasma, No reclutado Bogota
Rosario Hidroxicloroqui
na
y Azitromicina
Fundacidn Salud de Bioldgico: No reclutado Bogota
Los Andes y transferencia
Universidad Nacional alogénica de
de Colombia NK
Facultad de Medicina, Droga: No reclutado Bogota

Universidad Nacional
de Colombia

Hidroxicloroqui
nay Tableta
Oral Placebo

*Estudios registrados con fecha de corte 15 de abril de 2020
Fuente: ClinicalTriasl.gov — Elaboracién Camara de Comercio de Cali

Segun la Asociacién Colombiana de Centros de
Investigacidon Clinica, ASIC, en el Pais existen 121
centros de investigacion en salud, 72 comités de ética
y 437 ensayos clinicos radicados desde 2014, de los
cuales 366 (83,7%) han sido aprobados.

El Pais contaba con un total de 5.772 grupos de
investigacidn reconocidos por el Ministerio de Ciencia
Tecnologia e Innovacién (MinCiencias) en 2019, de los
cuales 941 (16,3%) corresponden a ciencia, tecnologia
e innovacion en salud. Los grupos de investigacion
relacionados con salud aumentaron 9% entre 2017 y
2019 (Gréfico 6).

El nimero de investigadores reconocidos en el campo
de la salud por Minciencias fue 3.305 en 2019, es
decir, 790 personas mas que en 2017 (Grafico 6).

Grafico 6. Nimero de grupos de investigacion en salud e
investigadores reconocidos en salud por MinCiencias Colombia
2013 - 2019*
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*MinCiencias realiza el reconocimiento de grupos de investigacién en afios
seleccionados, no anualmente
Fuente: MinCiencias — Elaboracién Camara de Comercio de Cali

En 2019, se registraron 75 nuevos medicamentos en
Colombia con una tasa de aprobacién de 46,7%, un
porcentaje menor frente a 2018 (71,4%). En la medida
gue se incentiva la investigacidon clinica aumenta la
probabilidad de registré de una mayor cantidad de
nuevos medicamentos, con potencial de generacién
de beneficios terapéuticos e ingresos adicionales a los
asociados a los medicamentos genéricos de
produccion nacional (Gréfico 7).

Esta informacion llega a ustedes gracias a:
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Grafico 7. Nimero de nuevos medicamentos estudiados en
Colombia 2016 — 2019
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Fuente: INVIMA - Elaboracién Cadmara de Comercio de Cali

En el Valle del Cauca, los grupos de investigacion de
las principales universidades de la region han
adelantado procesos de investigacidon clinica en
diferentes proyectos frente al COVID-19. A la fecha, se
han identificado 32 proyectos relacionados con el
virus en las universidades socias de la Agencia de
Desarrollo Tecnolégico del Valle del Cauca, Reddi
Colombia (Grafico 8).

Los proyectos se relacionan con tematicas como el
desarrollo de protocolos de atenciéon a través de
telesalud, sistemas de monitoreo de signos vitales,
produccion de elementos de proteccidn y dispositivos
biomédicos de monitoreo y respiracion, entre otros.

Grafico 8. Numero de proyectos de investigacion clinica
relacionados con el COVID-19 en principales universidades Valle
del Cauca, abril de 2020
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Fuente: Reddi Colombia — Elaboracién Camara de Comercio de Cali

La Iniciativa Cluster de Excelencia Clinica, coordinada
por la Cdmara de Comercio de Cali, tiene priorizado en
su plan de accion el desarrollo y comercializacion de
productos/servicios basados en conocimiento a
través de la cual se pretende implementar modelos de
innovacion e [|+D traslacional y/o basica en las
instituciones de salud como base para el desarrollo de
conocimiento diferenciador.

Actualmente, 10 empresas de la region (6 clinicas y 4
universidades) se encuentran estructurando el
Proyecto Modelo de Investigacion Traslacional para la
Excelencia Clinica en el Valle del Cauca con el apoyo
de la Gobernacién del Valle del Cauca. El proyecto
tiene como objetivo disefiar e implementar un
modelo  de investigaciéon  traslacional en
clinicas/hospitales que permita el desarrollo de
instituciones de investigacion traslacional y basica en
la regidon. Este proyecto sera presentado ante
Minciencias para acceder a recursos del Sistema
General de Regalias.

La actual coyuntura detonada por la propagacion del
COVID-19 resalta la pertinencia de priorizar la
inversion de recursos publicos y privados en
proyectos que fortalezcan las capacidades regionales
de investigacion traslacional. Las principales clinicas
de la Region, que participan en el Cluster de
Excelencia Clinica, han estructurado y priorizado
varios proyectos orientados a impulsar la consolidar a
Cali y el Valle del Cauca como uno de los principales
centros de realizacion de ensayos clinicos, innovacion
y desarrollo tecnoldgico en salud en Latinoamérica.

Esta informacidn llega a ustedes gracias a:

HorizoN
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Tabla 2. Proyectos de investigacion clinica relacionados con el COVID-19 en las universidades miembro de Reddi Colombia, Valle del Cauca,

abril de 2020

Proyecto de investigacion clinica

Universidad de San
Buenaventura Cali

Telepsicologia: Unidad de Servicios Psicoldgicos - alianza Facultades de Psicologia e Ingenierias

Sistema de monitorizacidn en tiempo real de una red de respiradores artificiales para concentrar datos neumoldgicos y habilitar el
modelamiento de escenarios epidemioldgicos

Violencia ocupacional externa en personal de salud en la ciudad de Cali (Investigacién doctoral anclada a la investigacion general)

Capacitacion a profesionales de la salud en la prevencion en riesgos psicosociales asociados a la atencion de la pandemia COVID- 19

Medicidn de riesgo psicosocial de los equipos o instituciones que trabajan para la contenciéon de la pandemia COVID-19, intervencion y
evaluacion y monitoreo de las acciones que permitan atender al personal en salud

Capacitacion a los profesionales que atienden poblacion vulnerable en mecanismos para enfrentar la emergencia como el COVID-19

Apoyo a las acciones de agencias de cooperacion internacional, los organismos municipales y gubernamentales con la poblacién que
habita en contextos de mayor vulnerabilidad socioeconémica, psicosocial, 0 asociada a desastres naturales para atender la pandemia

Acompafiamiento en alta direccion en contextos de contingencia a directivos docentes

Apoyo pedagogico a padres de familias para el acompafiamiento educativo en casa y taller “practicas de crianza en contextos
contingencia”

Pertinencia de los PEI de las instituciones educativas con los procesos de desarrollo territorial (Planes de desarrollo)

Universidad del Valle

Plan de apoyo a la capacidad diagndstica de SARS-CoV-2 - 77192

Desarrollo y produccidn rapida de elementos de proteccidn personal para el control de propagacion de infeccion por COVID-19 para el
personal médico en el Valle del Cauca - 77523

MUCI - Unidad de Cuidados Intensivos Modular

Estrategias formativas, solidarias y comunicacionales para proteger y protegernos del COVID-19: un enfoque sistémico orientado al
cambio del comportamiento

Plataforma de monitoreo de signos vitales para el manejo y seguimiento remoto de pacientes en casa con COVID-19 y otras infecciones
respiratorias agudas, garantizando la seguridad de los profesionales de la salud

Productos naturales de plantas colombianas con actividad antiviral contra COVID-19

Unidad para eliminacion de microorganismos de transmision aérea a bajo costo y facil implementacion

Estacion desinfectante instrumentada con toma de datos en la nube en tiempo real de pardmetros sintomaticos de COVID-19 en areas
de gran tréfico

Control de aerosoles con potencial patogénico en odontologia: Estudio in vitro dirigido a mejorar la calidad del aire en la practica
profesional

Universidad Auténoma de
Occidente

Red de Voluntarios Covid Valle, para reunir informacién generada por cada grupo, evitar réplicas de discusiones y favorecer el
intercambio de logros (pagina web)

Levantamiento de informacidn sobre la capacidad instalada de equipos biomédicos y su estado en las entidades de salud en el Valle del
Cauca

Disefio de equipo automatizado de respiracion de bajo costo

Disefio de equipos médicos de bajo costo con tecnologias y materiales de facil consecucidn local

G-Bio UAO, monitoreo y control de fatiga en personal de salud de primera linea atendiendo pacientes con COVID-19

Plataforma para el monitoreo y acompafiamiento del ciclo de los pacientes con sospecha o contagio de COVID-19 durante el ciclo de
hospitalizacién y a partir de multiples fuentes (autodiagndstico, temperatura y equipos médicos)

Pontificia Universidad
Javeriana Cali

Desarrollo de un modelo de sistema de vigilancia de base comunitaria diferencial para el control del COVID-19y la tuberculosis en
municipios afrocolombianos del Valle y Cauca

Aplicacidn para facilitar la teleconsulta, ensefidndole al paciente a organizar su historia clinica, hacer autoexamen y tomar fotografias y
videos, que orienten al diagndstico médico

Herramienta computacional de soporte diagndstico de COVID-19 basada en inteligencia artificial mediante el analisis de imagenes de
rayos X de tdrax, historia clinica y demas ayudas diagnosticas

Desarrollo y evaluacion de un bionanosensor portable, ultrasensitivo y de respuesta rapida para el diagndstico y seguimiento sel SARS-
CoV

Sistema Incentivo Respiratorio para Reexpansion Pulmonar en Pacientes con COVID-19
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Universidad Icesi Desarrollo y evaluacion de modelos matematicos y epidemioldgicos que apoyen la toma de decisiones en atencidn a la emergencia por
SARS-Cov-2 y otros agentes causales de IRA en Colombia utilizando Data Analytics y Machine Learning (Presentado por la Alianza
Caoba, Ejecutor: Pontificia Universidad Javeriana (PUJ) - Bogota. De la alianza participan: Universidad de Los Andes, Universidad EAFIT,
Nutresa y Universidad Icesi. También participan: la Universidad del Sinu, el Instituto Nacional de Salud, la Fundacion Valle del Lili y
Oxford University)
Desarrollo y evaluacion de un bionanosensor portable, ultrasensitivo y de respuesta rapida para el diagndstico y seguimiento del SARS-
CoV-2 (Presentado por la Pontificia Universidad Javeriana de Cali, con la Participacion del Centro Internacional de Entrenamiento de
Investigaciones Médicas, La Fundacion Valle del Lili y la Universidad Icesi)

Fuente: Reddi Colombia — Elaboraciéon Camara de Comercio de Cali
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