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WHOI/TDR Fellowship In
investigacion clinica

* |nicio en 1999, actualmente 52 Ronda, 37
fellows (actuales y anteriores), 22 en
GlaxoSmithKline-Reino Unido

* Objetivo:
Mejorar la capacidad de los paises de bajos y
medianos ingresos para el desarrollo de
productos diagnosticos, medicamentos y
vacunas para enfermedades infecciosas que

afectan desproporcionadamente a las
poblaciones pobres y marginadas
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Instituciones participantes en el
programa WHO/TDR CDF
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http://www.astellas.com/worldwide.html
https://www.google.co.uk/url?q=http://www.imaginatik.com/clients/pfizer&sa=U&ei=iGNeU4nAMojN7AarmYCYDA&ved=0CC4Q9QEwAA&sig2=SFXGXSxpukepy3PPv3DPqw&usg=AFQjCNFjn5zo6bvsRmy-q5mis9WHgyk7-g

do more:
feel better

ive longer
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GlaxoSmithKline

 Compania farmacéutica de
origen britanico

* Segunda mas grande del mundo Sir Andrew Whitty

Chief Executive Officer (CEO)
* Mas de 100.000 empleados en
Reino Unido, Estados Unidos,
Canada, Latinoamérica, Europa,
Asia y Africa

Sede Principal en Londres


https://www.google.co.uk/url?q=http://www.forbes.com/forbes/2011/0117/features-glaxosmithkline-andrew-witty-shrink-it-cure-it.html&sa=U&ei=IoZrU6igEaOP7AbT9IC4CQ&ved=0CDAQ9QEwAThQ&sig2=JVjrXuX_6jSZC7WKadXPAQ&usg=AFQjCNFUNdEr9W28k3N3YJ0ZotQFv-Tmww

Sedes de I+D que visité

Unidad clinica en Hospital Addenbrooke
Cambridge

Stevenage Harlow




Farma (GSK) y academia en paises de
bajos y medianos ingresos

tres
{ CANtos

OFEN LAB FOUNDATION

 Desde 2010 para el descubrimiento de drogas |
(moléeculas pequenas, blancos y modelos) en malaria,
tuberculosis o kinetoplastidos

* Propiedad Intelectual: WIPO Re:Search Consorcio,
un mecanismo para compartir con relacion a la
Investigacion y desarrollo, manufactura y/o
comercializacion de productos para enfermedades
tropicales desatendidas (NTD), malaria y tuberculosis
en paises en desarrollo



http://www.wipo.int/research/en/about/guiding_principles.html
http://www.wipo.int/research/en/about/guiding_principles.html
http://www.wipo.int/research/en/about/guiding_principles.html
http://www.openlabfoundation.org/default.html

Desarrollo del fellowship en GSK-Reino Unido
May 2013 - May 2014

Tafenoquina Método diagnostico de

Hipnozoitos

P

=" deficiencia de G6PD
Prevencion de recaidas por
hipnozoitos de P. vivax @ X Y X X X X
: I I I l
-> > « = <

Hemizygous Heterozygous = Homozygous

R on W

'




Tafenogquina

HsCO N
Analogo sintético de i
primaquina HNY\/\NHg
Vida media larga (2 sem) -

| Primaquina |

Walter Reed Army Institute cF,

Ush A

Co-desarrollo actual entre =¥ L oy

GSK y Medicines for v H
AN %

Malaria Venture (MMV) W e o

| Tafenoquina |

OCH,




Investigacion clinica como parte de
una estrategia de I+D

Estrategia de 14D

' Necesidad | . Perfildel
| : 5 5 roducto |
. desatendida . proad |
| Indicacién + poblacién ! | ObjetIVO :
DESCUBRIMIENTO DE MEDICAMENTOS DESARROLLO DE MEDICINAS

File + Launch
Lead optimization Candidate Phase 2a POC Phase 2b POC + Life cycle
management

Compromiso

con el Compromiso con
blanco el candidato Compromlso con el Compromlso Compromiso para
desarrollo de con Fase 3 someter a registro
T medicina

Compromiso . .
con FDIH ompromiso para

e lanzar al mercado
Escenariosde :

| desarrollo . Innovacién |

alternativo ' T



Equipo para el desarrollo del proyecto
v lineas de reporte “en dos vias”

Direccion de P
enfermedades de desarrollo de
paises en desarrollo medicinas

Direccidon de
desarrollo de

Médico lider
del proyecto

medicinas
| |
Proyectos y Lider de Lider de
investigacion investigacién
plataformas estudio 1 estudio 2

L|_der_de Lider
CIENElas operativo
cuantitativas P

Cientiifcos de
apoyo

Cientificos de
apoyo



Vision y foco: “think the label”

Binoculares Vs. Lentes progresivas




“Teaching and learning organization”

Ensenar



Simulaciéon una herramienta de
planeacion




Planeacion y administracion de
proyectos simple y con disciplina

Gantt Chart by Site

0 S0 100 150 200

- " — ofo
FRreiey  ——

Study Inttistion L
First potient In L]

tnroliment
Maonitonirg Visit '
Manitoring visn

Manitonrg Visit '
Monitoring Visit 1

Last patient out d
Study closeout ]




Equipos de trabajo balanceados
y confiables

‘ Desempeno
Flexibilidad f




Procesos y control: entrenamiento
y acompanamiento




Participantes juegan un papel activo

m EUPATI

European Patients’ Academy
on Therapeutic Innovation

S EEEE

Building Knowledge & Competences for Patients’
Involvement in Medicines R&D
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- of financial contribution from the European Union's Seventh Framework Programme (FP7/2007-2013) and EFPIA companies @
A patient perspective

29 January 2014, EFGCP Annual Conference
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Necesitamos modelos propios de
plataformas de investigacion clinica
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Teoria y practica de las Buenas Practicas Clinicas

Curso B-learning

Objetivo del curso

. Contribuir a sensibilizar a la comunidad en general sobre la importancia |
de las BPC en la investigacion en seres humanos y al fortalecimiento
de la capacidad para realizar investigacion clinica en Colombia bajo los
mas altos estandares éticos y cientificos

Competencias

Al final del curso el participante estara en capacidad de:

Reconocer

estandares de ~ Valorarla
buenas practicas importancia de las
en la investigacion BPC y los

biomédica principios éticos
en la investigacion
en seres humanos

. Reconocer Interiorizar los Asumir un
Caracterizar las cuando una principios éticos y COMpPromiso con
la excelencia en la

objetivo, principios cumple con las investigacion en

y prerrequisitos de BPC seres humanos
las BPC se

aplican en la vida
real

investigacion en

formas en que el investigacion cientificos de la
salud




Teoria y practica de las Buenas Practicas
Clinicas
Curso B-learning

Diseino del curso

D ™

Importancia Teoria Practica

Comunidad 11y 1.2 » 13y 1.4 » 15,16y17

Comité de

no 21,22y23 |

Patrocinador
Investigador 31 - 32a3.10
Equipo de d : :
Investigacion
\ y € y € 4

*Los numeros representan contenidos tematicos




Actividades de retorno

» Continuar desarrollo e implementacion del
curso B-learning en BPC

 Motivar la discusion acerca del
fortalecimiento de la capacidad para I+D
en la Universidad el Valle

* Implementar las nuevas habilidades y
conocimiento aprendido en las actividades
de investigacion y docencia
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