acia

auna ideas

Importancia del desarrollo de N
estudios clinicos en oncologia.

La investigacion clinica como motor de la medicina de
precision oncoldgica en LATAM.




Diagnéstico regional aucna

g Ecosistema
de Investlgacmn Competltlvo

Eficiencia Regulatoria Agilidad Etica Capital Humano Redes Colaborativas
Vias répidas, revision continua Lecciones de la pandemia: Retencion de talento, equipos Transiciéon de ensayos
y estrategias de Reliance revision Unica y centralizada regulatorios institucionales y pequenos/aislados a
entre agencias. sin sacrificar rigor. capacitacion legal. plataformas multinacionales

integradas.



Hoja de ruta para el ecosistema de LATAM aLad

Pilar 1: Regulacion & Tiempos  Pilar 2: Financiacion & Diagndstico  Pilar 3: Infraestructura & Talento

Cooperacion Regional.
Creacion de Tumores

Vias Répidas (Fast-Tracks). ~ Modelos Colaborativos.
Accion Creacion de rutas aceleradas Alianzas publico-privadas (PPPs)

Recomendada exclusivas para estudios para dotar laboratorios con
oncolégicos de alto riesgo. tecnologia de Secuenciacion de

Moleculares Virtuales y
capacitacion transversal (patélogos,
Nueva Generacion (NGS). oncologos, farmacéuticos).

1 ) L ) 1 )

Desafio ( Tiempos prolongados } [ Altos costos de } { Escasez de equipos }

desincentivan la innovacion. financiamiento multidisciplinarios.

Pilar 1: Regulacion & Pilar 2: Financiacion & Pilar 3: Infraestructura &
Tiempos Diagnéstico Talento

La medicina de precision en LATAM requiere pasar de regulaciones aisladas a

plataformas de cooperacion regional que estandaricen y democraticen el acceso.




Ventajas competitivas para el cierre de brechas auna

El Banco de Pruebas Indispensable Diagnostic Matrix
ioi Ventaja Oportunidad en
Ensayo Tradiclonal Estratégica Pais Medicina de Precision

: . Articulacion

Acelerar llegada de terapias dirigidas

publico-privada - (ADC, CAR-T, Checkpoints).
Ensayos Basket & Umbrella
. Estudios para canceres de alta incidencia
@ Foco regional - local (estbmago, mama, préstata).
Estatus - Atraer estudios Fases Tempranas (|/I1),
& &ﬁQ regulatorio agil superando la dependencia en Fase lIl.
Basket | :) X Umbrella Seguimiento a _ Creacién de Centros de Excelencia por
clusteres subtipos oncoldgicos.

La medicina de precision exige disefios agiles. Los estudios modernos Apoyo a - Dotacién en diagnéstico molecular
(ej. FOCU.SE) son el banco de pruebas para redisenar flujos, inversion interna (NGS, patologia digital, biopsia liquida).

capacitar patologos y generar Evidencia de Mundo Real (RWE).

“El objetivo no es solo investigar, sino utilizar la investigacion clinica como
la via para beneficiar a mas pacientes latinoamericanos”



El papel de los centros de investigacion...

Equipos de Regulacion Expertos Legales
Internos (Abogados)

Profesionales dentro de
hospitales/universidades
dedicados exclusivamente a
ser el puente de
comunicacion con las ARN.

Personal clave para
agilizar la negociacion
de contratos de
investigacion clinica

Monitores,
administradores de
datos (data managers) y
personal de farmacia
clinica.

Sistemas de
Roles Especializados Incentivos

Becas con retorno
obligatorio, rotaciones,
estabilidad laboral y
reconocimiento al equipo
(no solo al individuo).

aLnad



akna
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