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PRIMERA PRESENTACION DE UN ENSAYO
CLINICO ATRAVES DEL CTIS

Sermes CRO, junto con Mikrobiomik, uno de sus promaotores de cabecerq, gestiona la primera
presentacion por parte de una Organizacidn de Investigacidn por Contrato (CRO) de un ensayo
clinico a través del CTIS (Clinical Trial Information System), el nuevo portal de ensayos clinicos

europeo

j Lidya Dominguez, directora de Investigacion Clinica de Sermes CRO

TODO COMENZO CUANDO HICIMOS NUESTRO
PRIMER VIAJE A LA ANTIGUA SEDE DE LA EMA,
que todavia se encontraba en Londres. Corria el ano 2017y
habiamaos sido seleccionados para formar parte del grupo
de trabajo para impulsar el desarrollo del nuevo portal de
ensayos clinicos europeo, el CTIS (Clinical Trial Information
System). Nosotros, una pyme espanola, éramos una de las
15 empresas elegidas para el proyecto. {Una satisfaccion y
a la vez un reto! Era una gran oportunidad para aportar
nuestro conacimiento en ensayas clinicos al desarrollo de
esta nueva herramienta europea.

Hoy, casi 5 afios mas tarde - y después de numerosos
vigjes, un Brexit con cambio de sede de la EMA incluidg,

una pandemia, decenas de reuniones virtuales y centena-
res de haras de trahajo - el CTIS por fin esta en marcha
y en Sermes CRO hemos tenido el honor de ser la primera
CRO en presentar un ensayo clinico a traves de este nuevo
partal europeo (1o que ocurrid el pasado 24 de marzo).

Ha sido de la mano de Mikrohiomik, promotor de este
ensayo clinico. Se trata de una empresa también espanola
y un ejemplo de innovacidn cientifica de primer orden,
pionera en la investigacién y desarrollo de medicamentos
hasados en la microhiota intestinal.

El ensayo clinico presentado a través del nuevo sis-
tema europeo pretende estudiar la eficacia, sequridad y
tolerahilidad de su leading product, MBK-0I (cépsulas de



microbiota fecal liofilizada) en el tratamiento de la estea-
tohepatitis no alcohdlica, contando con la participacion de
los hospitales Marqués de Valdecilla y Puerta de Hierro,
en este ensayo clinico fase I, aleatorizado, doble ciego y
multicéntrico.

Para Sermes CRO, tnica compania espanola involu-
crada desde 2017 en el Crupo de Trabajo del CTIS orga-
nizado por la EMA, haber sido los responsables de la
primera presentacion a traves del nuevo portal, ha sido la
Imejor recompensa a nuestra clara apuesta por ser urn cen-
tro de excelencia en CTIS y regulacion europea de ensayos
clinicos. Un éxito precedido por anos de trabajo y estu-
dio sobre la nueva regulacion y el nuevo portal.. Parque
conocer la normativa es critico para poner en marcha un
ensayo clinico, como veremaos a continuacion.

Cosechar el éxito clinico de cualquier estudio es solamente
una parte de lo que un promotor necesita para conseguir

desarrollar y poner en el mercado cualquier tratamiento.
Ademas de un resultado satisfactorio en cuanto a sequri-
dady eficacia del medicamento, hay toda una parte de ges-
tién de la documentacién y su presentacién a las agencias
reguladoras que resulta igualmente critica para que final-
mente los ensayos de nuevos tratamientos y medicamen-
tos lleguen a ser aprobadaos y sus resultados formen parte
del dossier de autorizacion del medicamentg.

Hace aproximadamente diez anos, la Comisidn
Europea puso el foco en estas gestiones y se dio cuenta
de que el nimero de solicitudes de ensayos clinicos en
la Unién Europea hahfa decrecido un 25% entre 2007
y 201}, el tiempo medio de espera para la realizacién de
ensayos clinicos se hahia elevado en un 90% y su coste
habfa aumentado (segtin datos de la EMA).

Todo ello hizo que en 2012 la Comisién Europea pro-
pusiera una nueva Regqulacién de ensayos clinicos (que
sustituirfa a la antigua Directiva). Se trata de la actual
Clinical Trial Regulation 536/2014, que fue aprobada por
el Parlamento Europeo en ahril de 2014 y se publicd en
mayo de 2014, pero su plena entrada en vigor no ha sido




e FARMABIOTEC VERANO 2022

ENSAYOS CLINICOS

hasta enera de este afo 2022 (porque estaba ligada a la
puesta en marcha del sistema CTIS).

Han sido muchos anos de duro trabajo por parte de
la EMA y el grupo de trabajo, parque el ohjetivo era todo
menos pequeno, pero por fin tenemos un sistema con el
que paliar estas carencias. Cracias a la puesta en marcha
del CTIS, ahara se centralizan todas las gestiones de ensa-
yos clinicos en Europa, se armoniza el proceso de aproba-
cién de ensayos clinicos en los distintos paises de la UE y
se introducen criterios de evaluacién comunes para agque-
llos estudios desarrollados en varios paises. justo lo que
necesitdhamos para ganar en competitividad!

COMPLEJIDAD Y EFICACIA A PARTES IGUALES

Sin embargo, cuando nos ponemos “mancs a la ohra”
no todo es tan fdcil. Cambios tan profundos como el que
acarrea este nuevo portal requieren de una planificacién
y una dedicacién mds que importantes. La complejidad
que tiene el CTIS y su utilizacion supone un esfuerzo extra
par parte de las empresas farmacéuticas, biotecnoldgicas
e investigadores independientes gue promuevern ensa-
yos clinicos. Todos ellos - al igual que las CROs, Contract
Research Organizations, como mi empresa — tenemaos un
periodo de tres anos para adaptarnos a la nueva situacion
(con distintas fases a lo largo de estos tres anos).

Es imprescindible que promotares y CROs colabare-
mas activamente en la estrategia de transicién con res-
pecto al CTIS, diferenciando las distintas fases a lo largo de
los tres anos de transicién que establece la normativa para
adaptarse a la misma.

¢ QUE HACER CON LOS ENSAYOS CLINICOS QUE YA
ESTAN EN MARCHA?

Pongamos algunos ejemplos que nos pueden ayudar a
tener una visién mas certera de lo que sucederd con nues-
tros ensayos clinicos en estos anas de transicidn:

Si tenemos en marcha 200 ensayos clinicos que se
espera gue continien mas alld de enero de 2025, vamaos
a necesitar migrar toda su documentacion a CTIS, con
una nueva evaluacion del expediente en todos los Estados
Miembros. Es importante tener en cuenta que el protocolo
del ensayo debe estar armonizado en todos los paises de
la UE y de no ser asi, debe armonizarse hajo la evaluacién
de una modificacidn sustancial en cada estado miembro.

Por otro lado, si planeamos presentar un ensayo cli-
nico nuevo en 2022, que se espera que continie mas alla
de 2024, nuestra recomendacion es presentarlo a traves

Lidya Dominguez es experta en regulacidn
europea de ensayos clinicos (EU Clinical Trial
Regulation 536/2014). Desde el anio 2017 repre-
senta a Sermes CRO en el grupo de trahajo orga-
nizado por la EMA, compuesto por 15 expertos,
con el fin de acelerar la implantacién en Europa
del CTIS. Su experiencia coma gestora de ensa-
yos clinicos para lahoratorios farmacéuticos,
empresas hiotecnoldgicas e investigadores inde-
pendientes se centra en dreas terapéuticas como
la oncologia, las terapias avanzadas y celulares,
aungue tambhién cuenta con sdlidos conocimien-
tos en endocrinologia, vacunas y enfermedades
infecciosas. En los ultimos 15 anos ha liderado
distintos equipas en al ambito de la Investigacion
(Clinica, tales como el equipo de Regulatory,
Contracts y el de Project Management y actual-
mente es la Directora de Investigacidn Clinica de
Sermes CRO, con un equipo de 120 personas a
Su cargo.

de CTIS desde un primer momento. De esa manera, estare-
mos evitando posteriores migraciones, que pueden llegar
a ser complejas y costosas.

SACAR PARTIDO AL CTIS DESDE YA, LA MEJOR
DE LAS OPCIONES

Evidentemente, el CTIS ha venido para quedarse. Por ellg,
la mejor opcidn es adaptarse a la nueva situacién cuanto
antes. El desplieque de recursos y el impacto en la estruc-
tura que podremos necesitar en una gran farmacéutica
puede ser de gran envergadura. ;Cémo afecta a nuestras
PNTs? ;Como afecta a nuestras descripciones de puesto
de trabajo? ;Qué modelo de negocio debemos elegir:
centralizado o descentralizado? ;Cémo podemos mane-
jar el sistema de roles? ;Y las traducciones necesarias?
¢ Cuantos recursos necesitamos para ahbordar el cambio?
¢Lo externalizamos a una CRO o lo manejamos en casa?
Son muchas las preguntas que debemos hacernos y el
momento de darles respuesta es, sin duda, ahora.
Volviendo a nuestrao caso de éxito con el ensayo clinico
de Mikrohiomik, en este caso ya no tenemos gue preocu-
parnas por su migracién a CTIS. La decisién estuvo clara
desde el principio para ambas companias: querfamas pre-
sentar directamente por CTIS. En términos de eficacia y
de costes, creemos que ha sido la mejor de las decisiones.
iCracias a Mikrobiomik por confiar en nosotros! @



