ASEBIO te cuenta

ASEBIO PRESENTA EL "MAPA
DE CAPACGIDADES DE TERAPIAS
AVANZADAS DE LA INDUSTRIA
BIOTECNOLOGICA' EN ESPANA

AseBio presenta por primera vez el “Mapa de capacidades de terapias avanzadas”. Las
terapias avanzadas son una nueva generacion de medicamentos innovadores basados en
genes (terapia génica), células (terapia celular) o tejidos (terapia tisular). Presentan un gran
potencial terapéutico ya que permiten tratar enfermedades degenerativas y genéticas,
incluso algunos tipos de cancer, que no pueden ser tratados mediante otro tipo de
abordajes, lo que las convierte en piedra angular de los sistemas de salud de vanguardia.

En los Ultimos 12 afios la Agencia Europea del El desarrollo de terapias avanzadas en Espaiia
Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés) ha dado luz
verde a ocho medicamentos de terapias avanzadas en Espafa se erige como uno de los paises de referencia en
areas terapéuticas como la oftalmologia, inmunologia, terapias avanzadas tanto por el nivel de ciencia como por
hematologia, oncologia y hepatologia. el nimero de ensayos clinicos, con la mayor actividad en
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ensayos clinicos en todos los tipos de terapias avanzadas,
con mas de un centenar por afo, tal y como recoge AseBio
en su documento de posicién sobre terapias avanzadas.

Nuestro pais ocupa la quinta posicién en numero de
publicaciones cientificas en el ambito de la terapia celular
respecto al PIB, por delante de paises como Corea del Sur,
Reino Unido o Italia. En los ultimos cinco afios, Espafa ha
aumentado las publicaciones cientificas en los tres tipos
de terapias avanzadas descritos.

De los mas de 300 socios que forman parte de AseBio,
47 trabajan en el area de las terapias avanzadas. De estos,
12 pertenecen al sector académico y 35 son empresas de
biotecnologia que desarrollan su actividad en nuestro pais.

La terapia celular es la principal terapia avanzada en la
que trabajan los socios de AseBio. De estos 47 socios, el
85% trabaja en terapia celular, el 60% en terapia génica y
el 49% en terapia tisular. Mas del 30% de estas entidades
trabajan en las tres areas de actividad mencionadas.

Pymes y micro pymes, protagonistas de
la produccion industrial en Espaiia

El "Mapa de capacidades de terapias avanzadas" revela
cémo la industria 'biotech’ espafiola estd presente en
toda la cadena de valor del desarrollo y fabricacion de las
terapias avanzadas. Los socios académicos de AseBio
se focalizan en los procesos de investigacion y desarro-
llo, mientras que las empresas de la asociacion, ademas
de estar presentes en las fases iniciales de investigacion
y desarrollo, también cubren otras actividades como los
procesos de fabricacion, la transferencia de tecnologia, la
ingenieria o el almacenamiento y distribucion.

Casiel 70% de las mas de 30 empresas socias de AseBio
que trabajan en terapias avanzadas son pymesy 10 cuen-
tan con plantas de produccion industrial en los tres tipos
de terapias repartidas a lo largo de todo el territorio nacio-
nal. Por comunidades auténomas, Pais Vasco ocupa la pri-
mera posicion con la presencia de seis de estas 10 empre-
sas. Le siguen la Comunidad de Madrid (dos empresas),
Navarra y Andalucia (una en cada region).

"Hay una gran necesidad de inversion"

“Lacifradeempresas dedicadas alasterapias avanzadas
en Espafia es significativa. Estas compafiias se enfrentan
a los mismos retos que el resto del sector biotecnoldgico:
crecer, internacionalizarse y digitalizarse. Detras de estos
desafios estd aumentar su productividad y su competitivi-
dad en un sector global", expone Gurutz Linazasoro, CEO
de Vive Biotech y lider del Grupo de Trabajo de Terapias
Avanzadas de AseBio.

Las enfermedades que son tratadas con terapias avan-
zadas son globales lo que implica que las compafiias
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espafiolas “tienen que llegar a todos los rincones del
mundo y competir con otras, mas grandes y con muchos
recursos detrds. Hay una gran necesidad de inversion”,
afirma.

"Ademds, muchas compaiiias biotecnoldgicas que se
dedican a las terapias avanzadas son start ups surgidas
de la academia, por lo que hace falta una colaboracion
publico-privada precoz, intensa y leal. AseBio puede des-
empefiar un papel relevante en la transferencia de tecno-
logia por conocer el sector académico y el empresarial e
industrial. En esto consiste la biotecnologia: convertir el
conocimiento cientifico en PIB", destaca Linazasoro.

Sobre el Mapa valora que "muestra todas las capacida-
des que existen en nuestro pais y que muchas veces son
desconocidas y conviene conocer. Un ejemplo son las
terapias CAR-T indicadas en enfermedades oncohema-
toldgicas y que comienzan su recorrido en instituciones
académicas. En este contexto, Vive Biotech podria produ-
cir vectores lentivirales para cubrir todas las necesidades
de CAR-T del pais. En la actualidad estamos produciendo
para mas de cuarenta proyectos mundiales", defiende.

“Nuestro pais tiene las capacidades, pero necesitamos
pensar en los instrumentos y los incentivos para impulsar-
las. Estamos en un punto de inflexién para mirar al futuro
y sentar las bases de un nuevo sistema de salud, con una
apuesta decidida por las inversiones que acompafian a las
pequefias compafiias innovadoras y las permitan crecer
y consolidarse”, afiade lon Arocena, director general de
AseBio.

Las terapias avanzadas en el PERTE
para la salud de vanguardia

Las terapias avanzadas se caracterizan por la comple-
jidad de su produccion y desarrollo, por lo que requieren
de largos plazos desde el momento en el que se descuben
hasta que, finalmente, llegan a los pacientes como un far-
maco aprobado (hasta 20 afios en algunos casos).

Estas terapias ocupan un lugar destacado en el PERTE
para la salud de vanguardia como uno de los motores de
la transformacion del sector de la salud con acciones en
las que ciencia, innovacion y digitalizacién vayan de la
mano para afrontar los nuevos retos sanitarios.

"Espafia se posiciona como una potencia mundial en
la generacién de conocimiento de terapias avanzadas.
Tenemos el reto de construir una salud de vanguardia
en la que las terapias avanzadas deben ser un pilar fun-
damental para proteger y mejorar la salud de las perso-
nas”, apunta el, director general de AseBio, lon Arocena.
“Necesitamos aprovechar todo el potencial del sector bio-
tecnoldgico, incluida su industria, desde la I+D en terapias
hasta la produccion, fabricacién y distribucion”, concluye
Arocena.
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