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Red TERAV

EL PAPEL ESTRATEGICO DE

TERAV EN LA CONSTRUCCION DE
LAS CADENAS DE VALOR DE LAS
TERAPIAS AVANZADAS EN ESPANA

El IV Foro AseBio-TERAV-CIBER, celebrado el pasado 14 de enero en el Instituto de
Salud Carlos III (ISCIII), reuni6 a investigadores, clinicos, empresas biotecnologicas

y representantes del ambito regulatorio con un objetivo compartido: acelerar la
transferenciay el escalado de las terapias avanzadas en Espana. , para incrementar

el acceso de estas propuestas a los pacientes dentro del sistema de salud espanol

con la voluntad de establecer también alianzas estratégicas con otras estructuras
internacionales. En el mismo sentido, bajo el lema “Impulsando el futuro: cadenas de
valor en terapias avanzadas” el encuentro puso el foco en la necesidad de consolidar
un ecosistema capaz de transformar la innovacion cientifica en soluciones terapéuticas

reales para los pacientes.

GLORIA CARMONA SANCHEZ,

Coordinadora Programa 6 de la Red RICORS/TERAV+. Coordinadora Cientifica de la Red
Andaluza de disefio y traslacion de Terapias Avanzadas de la Fundacién Publica Andaluza

Progreso y Salud M.P.

Espafia se ha consolidado en la ultima década como un
pais lider en el impulso de las terapias avanzadas, con-
tando con grupos de investigacion pioneros, con hospita-
les con solida trayectoria en el tratamiento con estas tera-
pias y con un sector biotecnoldgico en auge y con elevada
especializacion. Sin embargo, transformar ese potencial
en productos que sean accesibles a todos los pacientes,
requiere necesariamente de la coordinacion efectiva entre
todos los eslabones de la cadena.

Es precisamente ahi donde el papel vertebrador de la
Red Espafiola de Terapias Avanzadas (TERAV+) cobra
especial relevancia, permitiendo alinear las necesidades
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de la academia con las capacidades industriales y los
requisitos regulatorios, y creando las condiciones nece-
sarias para que la ciencia de vanguardia llegue finalmente
a los pacientes. Precisamente de los condicionantes que
vertebran este proceso verso el Foro donde la participa-
cion de miembros de la RICORS/TERAV+, miembros del
CIBER de enfermedades raras, la AEMPS y la industria, a
través de AseBio generan un entorno ideal para poner los
pilares de una comunicacién que consiga que las terapias
avanzadas lleguen a los pacientes a través del Sistema
Nacional de Salud a un coste accesible para estos.
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Un encuentro clave para impulsar cadenas de valor sélidas en Terapias Avanzadas y establecer un modelo con soluciones para los pacientes.

Del potencial cientifico al impacto sanitario.

Las terapias avanzadas permiten, desde el cono-
cimiento de la fisiopatologia y mecanismo de accién
abordar muchas enfermedades, abrir opciones reales
alli donde no existian alternativas eficaces y, por tanto,
constituir uno de los avances mas trasformadores de
la Biomedicina actual. Espafia dispone de capacidades
cientificas y clinicas de primer nivel y de un sector biotec-
noldgico dinamico; el reto esta en transformar ese poten-
cial en impacto, mediante cadenas de valor robustas que
integren 1+D, calidad, seguimiento de la regulacion y fabri-
cacion estrictamente controlada.

El Foro subray6 la necesidad de cerrar la brecha entre
la excelencia académica y el acceso efectivo a estas
terapias en el Sistema Nacional de Salud (SNS). La cons-
truccion de cadenas de valor entre los diferentes agentes
implicados y la colaboracion entre cada uno de los nodos
de estas cadenas, es el elemento clave para garantizar
el acceso a las terapias avanzadas a los pacientes, con
criterios de seguridad.

TERAV+ como eje vertebrador del ecosistema.

Impulsada por el ISCIII, la RICOS/TERAV+ opera como
una infraestructura colaborativa que articula la interac-
cién entre grupos académicos, hospitales, plataformas
tecnoldgicas y tejido empresarial. Esta RICORS (Redes
de Investigacion Cooperativa Orientadas a Resultados
en Salud) del ISCIII en su forma actual llamada TERAV+

Se organiza en programas que abarcan las areas estra-
tégicas del ecosistema de terapias avanzadas: Terapia
Génica, Inmunoterapia Celular, Terapia Celular Somatica
e Innovaciones Tecnoldgicas y Biomodelos, ademas de
lineas transversales dedicadas a Formacion y Ciencia
Regulatoria. A ello se suma un eje especifico orientado
a fortalecer la coordinacion con estructuras productivas
nacionales y autonémicas y a impulsar su proyeccion
internacional, creando un marco cohesionado que faci-
lita la traslacion, la fabricacién bajo estandares GMP y la
conexion del conocimiento cientifico con la practica cli-
nicay la industria.

Esta amplitud convierte a TERAV+ en un espacio de
conexion entre ciencia, clinica, industria y reguladores,
permitiendo armonizar criterios, compartir capacidades
y establecer itinerarios claros de madurez tecnoldgica.
Su papel no se limita a la coordinacién: facilita visibilidad,
reduce redundancias y crea una red cientifica donde la
cooperacion y la trasparencia han de ser siempre bandera
para que los desarrollos académicos avancen hacia fases
clinicas mdas maduras y, finalmente, hacia la accesibilidad
para los pacientes.

El mapa compartido de valor
que emergio del Foro.

Uno de los mensajes clave del encuentro fue la impor-
tancia de reforzar las cadenas de valor en Espafia, y como
TERAV+ puede ser el catalizador de esa integracion. La red
RICORS/TERAV+ no solo agrupa capacidades cientificas
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Necesidades y capacidades de la academia.

a nivel nacional, sino que de manera especial y diferen-
ciadora configura un espacio donde puede producirse la
alineacion temprana entre investigacion, desarrollo, fabri-
cacion y regulacion.

De esta forma, TERAV+ se posiciona como un puente
natural entre la academia y el acceso al paciente a las
terapias avanzadas, contando para ello con la industria
para facilitar que los desarrollos nacidos en entornos
académicos incorporen desde fases iniciales elementos
esenciales como la definicion de atributos de calidad,
la comparabilidad de lotes o las exigencias regulatorias
que condicionaran el escalado posterior. Esta integracion
temprana es clave para evitar reducir incertidumbres,
para maximizar la probabilidad de éxito y para garantizar,
finalmente, la accesibilidad a los pacientes. Incorporar
estos valores en los curricula docentes de los estudiantes
del ambito de la salud, sera critico para el progreso de la
Medicina avanzada.

De la misma manera, AseBio se ha consolidado como el
catalizador de las empresas biotecnoldgicas en Espafia,
demostrando afio tras afio una gran voluntad para aproxi-
mar los intereses empresariales a las necesidades de la
sociedad mediante colaboraciones constantes con gru-
pos académicos con un interés comun, abordar enferme-
dades que actualmente no tienen un tratamiento o este
es inaccesible para los sistemas sanitarios.

Conclusiones finales

La intervencién conjunta de Damian Garcia Olmo, co-
coordinador de la red RICORS-TERAV, e lon Arocena,
director general de AseBio, sintetizd de manera clara la
convergencia de visiones entre academia e industria
y que las necesidades y capacidades de ambos son
complementarias

La jornada evidencid que la academia necesita un
mayor apoyo regulatorio desde fases tempranas, mode-
los de colaboracion mas 4agiles, acompafiamiento en
fases clinicas avanzadas y un marco claro para desarro-
llar la exencién hospitalaria. A su vez, ofrece capacidades
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Necesidades y capacidades de la industria.

clave: 1+D bajo estandares GLP y GMP, conocimiento cli-
nico real, experiencia consolidada en ensayos y una ven-
tanilla unica para impulsar redes colaborativas.

Por parte de la industria biotecnoldgica, las priorida-
des pasan por reforzar los mecanismos de transferencia
academia empresa, definir parametros de calidad desde
el inicio y reducir incertidumbres regulatorias que permi-
tan escalar e industrializar las terapias de forma eficaz.
Las empresas aportan, entretanto, capacidades criticas
en desarrollo de procesos, fabricacion GMP, industrializa-
cion, soporte regulatorio integral y preparacién de activos
para su transferencia.

En conjunto, ambas perspectivas coinciden en un punto
esencial: la necesidad de un ecosisterma mas coordinado,
donde TERAV+, el CIBER y AseBio actuen como articula-
dores de la cadena de valor y como aceleradores natu-
rales de la transicion entre ciencia, produccion, clinica,
industria y acceso a los pacientes.

Un aspecto clave para el éxito de estas reuniones, asi
como para los avances logrados en los Ultimos afos, es
la financiacion creciente en los Ultimos afios —aunque
insuficiente—tanto por parte de la Unién Europea como
por el Estado espafiol a proyectos que vinculan a ambos
agentes. Esta financiacién esta permitiendo que jorna-
das como la presentada aclaren aspectos entre entida-
des publicas y biotecnolégicas. Ademas, contribuyen
a aumentar las interacciones en busqueda de intereses
comunes que finalmente se traducen, o se traduciran, en
tratamientos eficaces y sostenibles para la sociedad.

El Foro demostré que Espafia tiene talento, capacida-
des y voluntad. Ahora el desafio es convertir ese poten-
cial en un sistema cohesionado que permita el acceso a
los pacientes a las terapias avanzadas de forma eficiente,
segura y sostenible.

Por ultimo, un aspecto fundamental expuesto en el Foro
es que todos los agentes implicados empiezan a hablar
un mismo lenguaje. Este hecho constituye el punto de
partida para un importante avance entre la industria bio-
tecnoldgica de nuestro pais y las instituciones académi-
cas para el objetivo comun que los une.



