@ GRATA RERUM NOVITAS  Conéctate con el sector biotech 11

ANDREA ROMERO LOPEZ

Directora de Konexio Biotech Consulting.

INTRODUCC[ON AL SECTOR
BIOTECNOLOGICO ESPANOL

Tal y como se detallé en el nimero anterior, y segun lo
recogido en el Ultimo informe ASEBIO 862 compaiiias se
dedican al sector biotecnoldgico nacional. Concretamente
885 compafias presentan un CNAE 721, Investigacion
y desarrollo experimental en biotecnologia, en su
constitucion.

Sianalizamos estas empresas podemos ver que aproxi-
madamente el 53% de éstas se dedican a la biotecnologia
roja, es decir, al sector de la biomedicina explicitamente. Y
el 24% se dedican a la biotecnologia verde, es decir, al sec-
tor agroalimentario. El porcentaje restante o se dedicana la
biotecnologia marina (aproximadamente un 2%) o no pre-
sentan datos detallados sobre su actividad fundamental.

Focalizandonos concretamente en las compafiias cen-
tradas en biomedicina, podemos ver que mas del 55% de
éstas utilizan la biotecnologia bien como herramienta de
diagndstico o generacion de planes asistenciales perso-
nalizados en el &mbito de la nutricion, medicina deportiva
o reproductiva (28%), o bien para la investigacion y desa-
rrollo de productos bioldgicos (16%), de terapias avanza-
das (8%), biomateriales (2%) o centran su actividad en el
desarrollo de herramientas de inteligencia artificial o ser-
vicios de bioinformética y/o bioestadistica (5%). El resto
de las compafiias se dedican a actividades de consultoria,
formacidn, venta y distribucién de reactivos de laboratorio,
laboratorios de anélisis, preclinica, ensayos clinicos y/o
fabricacion de medicamentos, cosméticos y/o produc-
tos sanitarios propios de la industria farmacéutica mas
convencional.

LA BIOINFORMATICA Y LA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Dentro del campo de la bioinformatica y la inteligencia
artificial aplicada a la salud encontramos un total de 23
compafias a nivel nacional, de las cuales el 26% se loca-
lizan en Catalufia (FIGURA 1). Principalmente y a grandes
rasgos, esta tipologia de empresa se dedica a cinco gran-
des bloques de desarrollo:
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+ Disefio y desarrollo de algoritmos predictivos utiles
en el diagndstico temprano de enfermedades como
Alzheimer, Parkinson, esquizofrenia y/o diferentes
tipos de cancer entre otras enfermedades. En este
caso se realizan estudios combinados de biomarca-
dores, datos clinicos de pacientes e histéricos fami-
liares, con el objetivo de establecer un diagndstico
preventivo de las enfermedades y poder generar un
abordaje terapéutico temprano y dirigido.

+ Disefio, modelaje y desarrollo in silico de potenciales
moléculas contra dianas terapéuticas especificas.

+ Estudio de vias de sefializacidn, genes o rutas meta-
bélicas responsables de ciertas patologias con el
objetivo de disefiar estrategias terapéuticas dirigi-
das contra cascadas de sefializacion con alta impli-
cacion en ciertas enfermedades.

+ Disefio y desarrollo de sistemas o software espe-
cificos que ayuden a la monitorizacion y recopila-
cion de datos de pacientes participantes de ensayos
clinicos.

+ Sistemas de realidad virtual para el tratamiento
de patologias neuroldgicas, por ejemplo, lesiones
medulares, pacientes con alteraciones del len-
guaje, entre otras. Incluso, sistemas formativos o
de soporte para el disefio de abordajes quirurgicos
complejos.
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FIGURA 1. Distribucién geografica de las compaiiias focalizadas en bioinformatica e
inteligencia artificial.
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EL ENTORNO NACIONAL DE
LAS TERAPIAS AVANZADAS

Dentro del ambito de los medicamentos de terapias avan-
zadas, es importante distinguir tres grandes bloques de medi-
camentos, los medicamentos de terapia celular, los medi-
camentos de ingenierfa de tejidos y los medicamentos de
terapia génica. Por definicién, en los medicamentos de terapia
celular el producto terapéutico contiene o esta formado por
células o tejidos que han sido sometidas a una manipulacion
sustancial, o por células o tejidos que no se pretende destinar
ala misma funcion esencial en el receptor y en el donante. En
el caso de la ingenierfa de tejidos, los productos contienen o
estan formados por células o tejidos manipulados y se espera
de ellos una funcién de regeneracién, restauracion o reem-
plazo de un tejido humano, en la mayoria de ocasiones estas
células suelen ir acompafiadas de biomateriales. Por ultimo,
los medicamentos de terapia génica son aquellos en los que
el principio activo es un acido nucleico recombinante, que se
utiliza en los seres humanos con el fin de regular, reparar, sus-
tituir, afadir o eliminar una secuencia génica. Destacar que
dentro de la terapia génica las vacunas contra agentes infec-
Ci0S0S No se encuentran recogidas.

A nivel nacional, dentro del &mbito de las terapias avanza-
das podemos encontrar tanto centros privados como publi-
cos. Dentro de los centros publicos encontramos numerosos
grupos de investigacion biomédica basica y traslacional que
centran todos sus esfuerzos en la investigacion de este tipo
de terapias y de los cuales hablaremos en posteriores nime-
ros. Centrandonos ahora en aquellos grupos de investigacion
publicos que presentan capacidad productiva vemos que la
gran mayoria de ellos estan centrados en la produccion de
medicamentos de terapia celular y Unicamente uno de ellos se
encuentra especializado en la produccion de vectores virales.
Destacando la Comunidad de Madrid donde se encuentran el
36% de las salas de produccion nacionales (FIGURA 2).
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FIGURA 2. Distribucion geogréfica de las salas publicas de produccién de terapias
avanzadas a nivel nacional.

48  FARMABIOTEC 6

Dentro de las compaiiias privadas focalizadas en la
investigacion y desarrollo de terapias avanzadas encon-
tramos startups destinadas a la investigacion y desarrollo
de este tipo de productos (27 centros) y laboratorios bio-
farmacéuticos fabricantes (8 laboratorios) con su corres-
pondiente cddigo MIA.

Tal y como puede verse en la FIGURA 3, la mayoria de
startups especializadas en terapias avanzadas estan cen-
tradas en la investigacion sobre medicamentos de terapia
génica: Vectores no virales, vectores virales, productos de
RNA, CAR-T cells y estrategias de edicion génica. A nivel
de distribucion geogréafica estas compafias el 33% de
éstas se localizan Catalufia, sequido de Andalucia (19%),
Asturias (8%), Pais Vasco (7%), Comunidad de Madrid (7%),
Comunidad Valenciana (7%), Murcia (7%), Galicia (4%),
Navarra (4%) y Extremadura (4%).
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Area de investigacién y desarrollo

FIGURA 3. Area de investigacion y desarrollo dentro del &mbito de las terapias avanza-
das de las startups biotecnoldgicas nacionales.

Por otro lado, dentro de los laboratorios farmacéuticos
fabricantes encontramos que la mayoria de ellos se dedi-
can a la produccion de medicamentos de terapia celular,
seguidos con la produccién de vectores virales y final-
mente la produccion de productos de RNA. Encontrandose
distribuidos entre la Comunidad de Madrid y el Pais Vasco.

Finalmente, tal y como se ha mencionado, no podemos
olvidar que en muchas ocasiones los medicamentos de
terapias avanzadas y concretamente los medicamentos
de ingenieria de tejidos estan muy ligados al desarrollo
paralelo o en conjunto de biomateriales; los cuales pueden
ser naturales o sintéticos y su principal objetivo es apoyar,
mejorar o reemplazar un tejido dafiado o una funcion bio-
l6gica concreta. Dentro del paradigma nacional encontra-
mos 7 companias especializadas en este tipo de produc-
tos siendo el Pais Vasco la Comunidad Auténoma lider en
estos desarrollos (FIGURA 4). Algunas de estas compafiias
se dedican al desarrollo de biotintas para la biompresién
de tejidos implantables o generacion de organoides para



la realizacion de tareas de drug screening, al desarrollo
de scaffolds o andamios necesarios para la reparacion
de tejidos, o bien para la unién de tejidos favoreciendo un
movimiento celular guiado para la restructuracion de la
capacidad funcional de un tejido. Es también importante
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En los préximos numeros iremos detallado uno a uno
conceptos o herramientas biotecnoldgicas especificas
para poder comprender en detalle el sector biotecnoldgico
nacional.

Bibliografia

destacar la investigacion y desarrollo de scaffolds especi-
ficos para la liberacién sostenida, controlada y localizada
de farmacos de sintesis quimica.

+ Lista de empresas con CNAE 721, Investigacién y desa-
rrollo experimental en biotecnologia de El Informa.

+ Reglamento (CE) n°.1394/2007.

+ Directiva 2001/83/EC.

+ Listado de laboratorios farmacéuticos, base de datos
LABOFAR.
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FIGURA 4. Distribucion geogréfica de las compaiiias focalizadas en biomateriales.
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