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Introducir ciertas modifica-
ciones en los protocolos de 
desarrollo de nuevos medi-
camentos mejora los resul-
tados del proceso, según un 
informe elaborado por el 
Tufts Center for the Study of 
Drug Development a partir 
de los datos de 137 fases II 
y III recientemente comple-
tadas por multinacionales 
farmacéuticas y biotecnoló-
gicas, además de varios es-
tudios de ensayos clínicos 
realizados por el centro en 
2013. 

El análisis empieza por 
exponer causas de inefi-
ciencias en los procesos. Por 
ejemplo, una quinta parte 
de los procedimientos de fa-
ses II y III recogen datos no 
esenciales que no están re-
lacionados con los objetivos 
primarios ni secundarios 
del estudio, ni con el cum-
plimiento de requerimien-
tos regulatorios y tampoco 
con las evaluaciones bási-
cas estándares.  

Además, el 80 por ciento 
de todos los datos no esen-
ciales de las fases II y el 87 
por ciento de los recogidos 
en las fases III se sometie-
ron a un proceso de verifica-
ción por parte de personas 
encargadas de monitorizar 
los estudios, con lo que eso 
supone en términos de 
tiempo, esfuerzo y costes: la 
cuarta parte de los costes 
directos en el presupuesto 
de los estudios se dedica a 
procedimientos que reco-
gen datos no esenciales. 

MANOS A LA OBRA 

Con todo, la mayoría de las 
empresas encuestadas re-
conocen haber puesto en 
marcha revisiones y meca-
nismos para mejorar los 
procesos en los últimos cin-
co años con el objetivo de 
mejorar el diseño de proto-
colos. El 21 por ciento de es-
tas empresas introducen 
sencillas adaptaciones en el 
diseño de ensayos para me-
jorar la calidad de los da-
tos y las tasas de éxito, así 
como para reducir costes. 
Pero menos del 10 por cien-
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to de las compañías confie-
san haber introducido nue-
vos diseños más sofistica-
dos en estos procesos, por 
ejemplo, adaptando dosifi-
caciones y flexibilizando los 
ratios de randomización 
(ver cuadro 1). En el mo-
mento de la encuesta, el 76 
por ciento de las compañías 
habían puesto en marcha 
algún tipo de revisión de los 
procesos, mientras que el 24 

por ciento restante no lo ha-
bían hecho aún. 

Entre las principales 
preocupaciones manifesta-
das por los encuestados de 
cara a la modificación de 
procedimientos, el informe 
del Tufts Center destaca las 
reticencias a interrumpir 
los ensayos en marcha, el 
impacto negativo que pue-
de tener sobre la participa-
ción de voluntarios y la fal-
ta de experiencia en cam-
biar los proyectos en mar-
cha. 

En lo que se refiere a la 
búsqueda de eficiencias en 
los procesos de desarrollo, 
"los progresos han sido muy 
lentos en la última década 

-por la obligación de ofrecer 
datos muy bien fundamen-
tados ante una creciente 
complejidad de la investiga-
ción científica- y a las com-
pañías les ha costado mu-
cho racionalizar el diseño 
de protocolos y mejorar su 
viabilidad, a pesar de la cru-
cial necesidad de hacerlo", 
según Ken Getz, profesor 
asociado del centro. "Nues-
tro análisis revela que los 
esfuerzos por recoger más 
datos y aumentar con ello la 
complejidad de los ensayos 
clínicos están directamente 
relacionados con niveles 
más elevados de riesgo, cos-
te e ineficiencia en los pro-
cesos", añade. 

USO DE LAS REDES 

El trabajo del centro, adscri-
to a la Universidad de Tufts, 
en Boston (Estados Unidos), 
y especializado en el análi-

sis de los procesos de de-
sarrollo de medicamentos, 
dedica un apartado especial 
a la influencia de las opinio-
nes recogidas en redes pro-
fesionales y sociales a la 
hora de diseñar protocolos. 
Ninguna de las empresas 
encuestadas manifiesta ha-
ber empleado esta vía para 
recoger la percepción de 
profesionales y/o pacientes 
y, en general, manifiestan su 
preocupación por el uso de 
este tipo de información en 
la planificación de los ensa-
yos. El recelo se debe en par-
te a la ausencia de guías por 
parte de las autoridades re-
gulatorias y a la posibilidad 
de introducir sesgos en la 
investigación y distorsiones 
en la recogida de efectos ad-
versos. Sólo en algunos as-
pectos, las compañías per-
ciben cierto valor en las opi-
niones que arrojan redes 
profesionales y de pacientes 
(ver cuadro 2). 

Gran parte de la información que 
generan las fases II y II no es esencial

Un informe del Tufts Center revela 
que es una práctica desaprovechada

El 87% de los datos no 
esenciales de la fase III 
se someten a un 
proceso de verificación 
que consume  
tiempo y recursos

Los esfuerzos por 
recoger más datos,  
y con ello aumentar  
la complejdiad de  
los ensayos clínicos,  
se traduce en una 
mayor ineficiencia, 
coste y riesgo

VÍAS PARA MEJORAR EFICIENCIAS

Fuente: Tufts Center for the Study of Drug Development.
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La compañía estadouni-
dense Baxter ha anuncia-
do que Baxalta Incorpora-
ted será el nombre de la 
nueva compañía biofar-
macéutica que surge de su 
separación en dos nego-
cios independientes, 
anunciada hace unos me-
ses. Baxalta cotizará en 
bolsa y su lanzamiento 
está previsto para media-
dos de 2015. 

De esta forma, Baxter si-
gue el modelo adoptado 
por la también norteame-
ricana Abbott, que en 2011 
anunció su separación en 
dos compañías indepen-
dientes a partir de 2013: la 
propia Abbott y AbbVie 
(ver DM del 21-X-2011 y 
del 3-I-2013). La operación, 
contraria a los movimien-
tos de concentración que 
de vez en cuando protago-
niza el sector farmacéu-
tico, parece haber resulta-
do un movimiento de éxi-
to que ha llevado a las dos 
ramas a crecer en sus res-
pectivas áreas, y a AbbVie 
incluso a comprar la bio-
tecnológica Shire hace 
apenas dos meses (ver DM 
del 21-VII-2014).  

La compañía que 
emergerá de Baxter  
se llamará Baxalta
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Incluso la denomina-
ción de la nueva Baxalta 
recuerda a la filosofía que 
llevó a la antigua Abbott 
a poner nombre a su nue-
vo negocio, manteniendo 
la raíz de la compañía de 
la que nació. 

DOS RAMAS 

En este caso, Baxter divi-
de su actividad en dos 
compañías, una centrada 
en la comercialización de 
productos biofarmacéuti-
cos innovadores -Baxalta- 
y otra focalizada en pro-
ductos y servicios para te-
rapias de tratamiento sus-
titutivo renal así como en 
una amplia cartera de so-
luciones intravenosas y 
terapias nutricionales, en-
tre otros, que será la que 
mantenga el nombre de  
Baxter. 

Baxalta se especializará 
en tratamientos hemato-
lógicos para la hemofilia y 
productos bioterapéuticos 
para inmunodeficiencias 
y otras enfermedades, y 
tendrá unos ingresos 
mundiales de unos 6.000 
millones de dólares. Am-
bas compañías manten-
drán la sede corporativa 
en Illinois, donde está la 
actual Baxter.

La agencia reguladora es-
tadounidense FDA ha 
aprobado la comercializa-
ción de Contrave -naltre-
xona y bupropión en com-
primidos de liberación re-
tardada- para el trata-
miento del control crónico 
del peso en combinación 
con una dieta de calorías 
reducidas y la práctica de 
actividad física. 

El medicamento, de las 
compañías Takeda Phar-
maceuticals y Orexigen 
Therapeutics, se ha auto-
rizado para su empleo en-
tre los pacientes adultos 
con un índice de masa cor-
poral de 30 o superior 
(obesidad) y en adultos 
con un índice de 27 o más 
(sobrepeso) que tienen al 

Vía libre de la FDA para 
'Contrave', en obesidad
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menos una patología rela-
cionada, como HTA, dia-
betes o hipercolesterole-
mia. 

Contrave es la combina-
ción de dos principios ya 
aprobados por la FDA. En 
concreto, naltrexona ya 
está autorizada para el 
tratamiento de la depen-
dencia al alcohol y los 
opioides y bupropión tie-
ne el visto bueno para el 
tratamiento de la depre-
sión, el trastorno afectivo 
estacional y como refuer-
zo al tratamiento de 
deshabituación tabáqui-
ca. 

La eficacia de la nueva 
combinación se ha evalua-
do en varios ensayos clíni-
cos entre un total de 4.500 
pacientes con obesidad o 
sobrepeso con y sin pato-
logías asociadas.

Comunidades de investigadores Comunidades de pacientes

Áreas en las que los responsables de ensayos atienden a las opiniones de 
redes ajenas a las compañías.
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