Inteligencia artificial y big data

LA ADOPCION DE LA INTELIGENCIA
ARTIFIGIALY EL BIG DATA EN EL SECTOR

El sector de las ciencias de la vida ha experimentado una inmensa transformacion,
impulsada por la adopcion de inteligencia artificial (IA), aprendizaje
automatico (ML), procesamiento del lenguaje natural (NLP) y big data.

Estas nuevas tecnologias estan permitiendo a las
empresas reestructurar sus modelos de negocio, reducir el
error humano, aumentar la eficiencia 'y el rendimiento, y Ile-
var productos innovadores al mercado mucho mas rapido.
Esto ha llevado a la aparicion de una nueva "inteligencia
farmacéutica” que ha permitido a la industria alejarse de
la tradicional, procesos lentos y costosos. La IA es cada
vez mas importante en el descubrimiento y desarrollo de
farmacos, asi como en ensayos clinicos, operaciones, far-
macovigilancia y muchas otras areas.

El sector de las ciencias de la vida esté aprovechando cada
vez mas la tecnologia en sus operaciones y esta tendencia
continuard en 2023 con mayores colaboraciones y asocia-
ciones entre compafiias farmacéuticas, biotecnoldgicas y de
dispositivos médicos y proveedores de IT. Através de estas
colaboraciones, se estan empleando tecnologias avanzadas
como la IA'y el Big Data para desarrollar medicamentos per-
sonalizados y especificos, lo que en Ultima instancia conduce
a tratamientos mas efectivos para enfermedades como el
cancer y las deficiencias inmunoldgicas. Esta tecnologia tam-
bién permitird a las empresas utilizar modelos computacio-
nales para encontrar mejores tratamientos mas rapidamente
y al mismo tiempo reducir los costos asociados con el desa-
rrollo de medicamentos. Esta tendencia ya ha comenzado y
es probable que crezca a medida que las empresas continden
invirtiendo en analisis avanzados y decisiones basadas en
datos.

La tecnologia Blockchain se estd convirtiendo rapida-
mente en una de las tendencias mas importantes en el
sector, ofreciendo una forma segura y facil de compartir
datos entre organizaciones. Esta tecnologia proporciona
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a todas las partes una vision actualizada y precisa de la
cadena de suministro y otros conjuntos de datos, lo cual es
esencial para mantener la solidez en el proceso de fabri-
cacion. Si bien blockchain estd cominmente conectado a
las criptomonedas, sus usos se extienden mucho mas alla
de las transacciones financieras, y la tecnologia se esta
adoptando en todo el sector para aumentar transparencia
y seguridad.

Uno de los aspectos mas valiosos de blockchain es que
las transacciones en una red blockchain se almacenan
permanentemente y son visibles para todos los participan-
tes, lo que dificulta que las actividades fraudulentas pasen
desapercibidas. Esto ayuda a garantizar que los datos con-
fidenciales, como la informacion del paciente o las normas
de seqguridad de los medicamentos, permanezcan segu-
ros y confiables. La tecnologia también ofrece una forma
rentable de manejar las transacciones de manera confi-
dencial. Ademas, el aumento de la investigacion y el desa-
rrollo de medicamentos personalizados esta impulsando
una mayor demanda de la tecnologia blockchain. Con los
medicamentos personalizados, la necesidad de datos, la
precision y la integridad son primordiales, ya que las deci-
siones se toman con los pacientes individuales salud en
mente. Estos factores ponen de relieve que la necesidad de
compartir datos de forma segura se ha vuelto mas impor-
tante que nunca en el sector.

La revolucion digital en el sector estd a punto de dar
un gran salto adelante en 2023. Ya hemos visto como la
adopcién de tecnologias digitales en los ensayos clinicos
permite lecturas descentralizadas y aplicaciones de teléfo-
nos maviles para la participacion de los pacientes, lo que
permite ensayos clinicos méas eficientes y rentables que



abarcan multiples regiones.
Esto podria reducir drasti-
camente el tiempo, el costo
y los recursos asociados
con los ensayos clinicos. Al
mismo tiempo, la Industria
5.0 se basara en los princi-
pios de la Industria 4.0 para
llevar los procesos de pro-
duccién a un nuevo nivel de
centralidad humana. Esto
podria conducir a medica-
mentos mas personalizados
adaptados alas necesidades
individuales de los pacientes
y ayudar a las empresas a
desarrollar tratamientos
mas efectivos para ciertos
grupos de pacientes.

Al mismo tiempo, el sector esta siguiendo de cerca los
avances en la tecnologia de salud digital y sus aplicaciones
en la atencién médica. Las tecnologias portatiles como los
rastreadores de fitness, los monitores de frecuencia car-
diaca y los relojes inteligentes se estan volviendo cada
vez mas populares y permiten a los usuarios rastrear sus
salud con mayor precision que nunca. Los wearables tam-
bién tienen el potencial de revolucionar la atencion médica
en ensayos clinicos, proporcionando datos que son mas
precisos y confiables que los métodos tradicionales de
seguimiento de pacientes.

Otro componente es la "salud conectada’, que se refiere
al uso de tecnologias digitales para la atencion médica,
incluida la salud movil (mHealth) y las aplicaciones de
telesalud. La salud conectada tiene una amplia gama de
aplicaciones potenciales, desde proporcionar a los pacien-
tes un acceso mas conveniente a la atencion hasta per-
mitir que los proveedores de atencién médica monitoreen
mejor la salud de los pacientes. En 2023, es probable que
las tecnologias que alimentan dispositivos portatiles y res-
paldan la salud conectada se vuelvan cada vez mas popu-
lares a medida que las empresas continden invirtiendo y
explorando las posibilidades de aprovecharlas para fines
de atencién médica, desde el monitoreo remoto hasta el
soporte de decisiones clinicas.

Computer Software Assurance (CSA) y Computer
Systems Validation (CSV) son dos &reas distintas de cum-
plimiento que las empresas deben considerar al desarro-
llar nuevos sistemas informaticos para su uso en la fabri-
cacion de medicamentos y otros procesos relacionados.
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CSA es un conjunto de estandares que garantizan la segu-
ridad y eficacia de los sistemas informaticos utilizados en
la fabricacion de medicamentos, mientras que CSV implica
validar los propios sistemas informaticos. Esperamos ver
un aumento en CSA y CSV a medida que las empresas
continden invirtiendo en tecnologias informaticas y se
esfuercen por cumplir con los estandares regulatorios.

La adopcidn de la computacién en la nube también ha
permitido a las empresas llevar sus productos al mercado
rapidamente mientras mantienen los estandares de cum-
plimiento y calidad. Esto ha permitido la aceleracion de la
innovacion en el sector y se espera que sea aln mas pro-
minente en 2023.

El entorno regulatorio se esta volviendo cada vez mas
interdependiente y las empresas globalizadas buscan
aprovechar las aprobaciones en el extranjero para aumen-
tar la eficiencia al tiempo que garantizan que se cumplan
los estandares de calidad y seqguridad. Esto es especial-
mente cierto ya que la tendencia hacia la incorporacién
de IA, ciberseguridad y andlisis de datos en los productos
de atencién médica esta creciendo rdpidamente. En res-
puesta, se han creado nuevas regulaciones para evaluar la
calidad, seguridad y eficacia de estos productos.

En particular, las empresas deben prestar atencion a
la regulacion de dispositivos médicos (MDR) v la regula-
cion de diagnéstico in vitro (IVDR). Por ejemplo, el IVDR
establece requisitos especificos para el software utilizado
como dispositivo médico. Estas regulaciones estipulan los
pasos necesarios para el disefio, desarrollo y cumplimiento
del Software como Dispositivo Médico (SaMD), desde el
concepto del producto hasta la entrada en el mercado.
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También debe considerarse la publicacién de nue-
vas directrices del Grupo de Coordinacidon de Productos
Sanitarios (MDCG) y cualquier disposicion transitoria. La
Agencia de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA) ha introducido un programa electrénico
de Plantillas y Recursos de Presentacion (e-STAR) para
apoyar a las empresas en el desarrollo y revision de nue-
vos dispositivos médicos, lo que brinda una oportunidad
interesante.

El continuo interés en las terapias basadas en ARN,
como la terapia génica y las vesiculas nanoextracelu-
lares, estd impulsando la innovacion dentro del CMC
los productos biolégicos. CMC, abreviatura de quimica,
fabricacion y control, define las caracteristicas, sequ-
ridad y consistencia entre lotes de un producto farma-
céutico. En ultima instancia, el objetivo de CMC dentro
del espacio bioldgico es garantizar que los productos
farmacéuticos puedan cumplir o superar las especifi-
caciones en cualquier paso del proceso de produccion.

Esto va de la mano con las revisiones de la legislacion
farmacéutica de la UE que brindan oportunidades para
mejorar la cadena de suministro y reducir la escasez de
medicamentos. El uso de informacidn electrénica sobre
productos (ePl) y el formulario de solicitud electrénico
de variacién humana (eAF) basado en la web en el por-
tal de gestion del ciclo de vida del producto (PLM) tam-
bién es cada vez mas frecuente, especialmente para los
productos autorizados centralmente (CAP). Por ultimo,
el uso obligatorio del Sistema de Informacién sobre
Ensayos Clinicos (CTIS) para las aplicaciones de ensa-
yos clinicos en la UE esta aumentando, lo que garantiza
el cumplimiento de las normas de seguridad.

Al mismo tiempo, el anexo 1 de Eudralex reciente-
mente revisado, publicado en agosto de 2022, ha traido
consigo un cambio muy necesario en expectativas
regulatorias. En lugar de simplemente proporcionar lo
que se considera aceptable y no aceptable, las empre-
sas ahora deben proporcionar razones basadas en el
riesgo para las decisiones tomadas con la seguridad
del paciente cuando se trata de procesos de fabrica-
cion. Esto trae consigo varios desafios para las orga-
nizaciones que no estan en el mismo nivel de madurez
cuando se trata de sistemas de gestion de riesgos de
calidad (QRM).

Para garantizar la preparacion para la fecha limite de
agosto de 2023, las empresas deben evaluar primero
su nivel actual de cumplimiento de las regulaciones del
Anexo 1 e identificar cualquier brecha entre el estado
actual y las expectativas regulatorias. Esta evaluacion
debe incluir todas las areas de fabricacién estéril y debe
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involucrar a un equipo multifuncional para garantizar
que todos los involucrados sean conscientes de cémo
el nuevo Anexo 1 afectara sus areas de especializacion.

Para 2023, se espera que el modelado de fase temprana
(EPM) se convierta en un componente estandar dentro del
proceso de desarrollo de las empresas. El proceso EPM
implica evidencia clave recopilada desde las primeras eta-
pas del desarrollo del producto para respaldar e informar
las decisiones sobre precios y reembolsos y también como
posicionamiento en el mercado. Esto ayuda a garantizar
que las empresas comprendan el potencial de su producto
antes de lanzarlo al publico, lo que aumenta las posibilida-
des de reembolso exitoso y precios anticipados.

EPM no solo ayuda a mantener a las empresas informa-
das sobre el potencial de su producto, sino que también
les permite ser mas conscientes de cualquier brecha que
pueda necesitar atencion. El proceso proporciona infor-
macion sobre cémo se aceptara un producto en el mer-
cado, lo que ayuda a predecir si es probable que haya o no
preguntas o inquietudes sobre la evaluacion regulatoria o
de tecnologia sanitaria (HTA). Esto es especialmente Util
para los desarrolladores de terapias y dispositivos médi-
cos mas complejos, ya que la recopilacion oportuna de
pruebas puede ayudar a demostrar el potencial de un pro-
ducto a los inversores y fomentar una mayor inversion en
ATMP.

El auge de la tecnologia avanzada, como la IA, revolu-
cionara la forma en que el sector de las ciencias de la vida
gestiona las cadenas de suministro en 2023. Empresas
podréa aprovechar los analisis impulsados por IA para pre-
decir la demanda de los clientes y ajustar proactivamente
las operaciones de la cadena de suministro. Las empre-
sas deben priorizar la sostenibilidad en sus operaciones
de cadena de suministro. Esto significa invertir en méto-
dos de produccién ecoldgicos y abastecimento ético: un
area en la que Pharmalex puede proporcionar orientacion
y asistencia.

En 2023, el sector estard conformado por los avances
tecnoldgicos, la globalizaciéon y cumplimiento de calidad.
Las empresas que no se preparen para estos desafios
se encontraran dejadas atras por sus competidores mas
agiles. Con su experiencia Unica en servicios relaciona-
dos con el cumplimiento, Pharmalex esta en una posi-
cion ideal para ayudar a las empresas a navegar por estos
cambios y estar a la vanguardia de las tendencias dentro
del sector en 2023.
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