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BIOSIMULACION: desarrollo
y evaluacion de farmacos
del presente y del futuro

Azierta y Empresarios Agrupados han establecido una
alianza para el desarrollo de un plan de comercializacion
de servicios y de marketing en el ambito de la Salud. Den-
tro de la alianza se encuadra PhysPK, el software de biosi-
mulacion mas innovador del mercado.

Los modelos y escenarios de simulacion utilizan un lengua-
je de modelado no algoritmico y orientado a objetos, que ad-
mite multiescalaridad y una fuerte reutilizacion del modelo.

Esta solucion desarrollada por Empresarios Agrupados
combina las metodologias de PBPK Physiological based
Phamacokinetic, PK, Pharmacokinetics PD Pharmaco-
dynamics y Biologia de Sistemas - Farmacologia bajo un
software personalizable, disefiado para las necesidades
actuales de la industria farmacéutica y afin, centros de in-
vestigacion, compahias de ensayos clinicos, educacion, y
listo para evolucionar con los nuevos retos.

El software de modelizacion y simulacién tiene la capa-
cidad de influir en todas las fases del proceso de desarrollo
farmacocinético y farmacodinadmico de medicamentos, asi
como en la ayuda en la identificacion de posibles efectos
secundarios poco frecuentes.
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Cobrando cada dia un mayor interés y aceptaciéon por
los organismos reguladores, es un enfoque cientifico que
se utiliza para fundamentar las decisiones cruciales en el
proceso de desarrollo de medicamentos.

Las ventajas de la biosimulacion para los diferentes clien-
tes y partners en el desarrollo de productos farmacéuticos
se dividen, por su efecto en el negocio, en dos categorias;
la primera de ellas: ventajas sobre costes directos y retor-
nos de la inversion; y la segunda redundando en la propia
reputaciéon de la empresa, con la reduccion del sufrimiento
en animales, la seguridad, eficacia, y siempre sujeto a los
estandares de las buenas practicas clinicas.

En linea con las ultimas directrices y recomendaciones
de la EMA; 3Rs (refine, replace and reduce), la biosimu-
lacion con PhysPK permite reducir el sufrimiento y aho-
rrar costes en modelos animales, mientras que aminora
los tiempos de desarrollo, minimiza los dafios a pacientes,
facilita una aprobacién mas temprana y maximiza la pro-
babilidad de éxito de aprobacién del producto.

Con el uso de PhysPK, se agiliza el demostrar la eficacia
de los farmacos asegurando una mayor seguridad de los
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El software de modelizacion y
simulacion tiene la capacidad de
influir en todas las fases del proceso
de desarrollo farmacocinético y
farmacodindmico de medicamentos

pacientes en los ensayos clinicos con una optimizaciéon de
la dosis.

Una de sus muy interesantes utilidades esta en el de-
sarrollo y ejecucién de estudios de biodisponibilidad y
bioequivalencia, su idoneidad y aplicaciéon tanto en indi-
viduos como para poblaciones y en la aplicacion real de
métodos de poblacién y de validacion.

PhysPK en continua evolucion, permite simular, predecir
y validar la evolucion temporal de un farmaco en el or-
ganismo, otorgando mayor compresion y permitiendo la
toma de decisiones mas eficientes que posibiliten el desa-
rrollo de medicamentos cada vez méas complicados desde
el punto de vista tecnolégico.

PhysPK se puede utilizar en todas las fases de desarrollo
de un farmaco, desde ensayos preclinicos con andlisis no
compartimentales (NCA), pasando por ensayos clinicos far-
macocinéticos y farmacodinamicos (modelos PD/PK/PBPK/
QSP sin limitaciones), hasta la fase de comercializacién y su
control con modelos predictivos para farmacovigilancia.

Las principales ventajas competitivas de PhysPK y sus va-
lores innovadores y diferenciales son los siguientes:

¢ Implementacion de las metodologias PD/PK/PBPK/QSP
en una misma herramienta.
¢ Generacion de modelos complejos, desde el nivel ce-
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lular, pasando por tejidos o el organismo en su totalidad.

e Determinacién de parametros de biodisponibilidad y
bioequivalencia, que permite su aplicacion especifica al
desarrollo de medicamentos.

¢ Estudios de medicina personalizada y en poblaciones
determinadas (nivel individual y nivel poblacional).

¢ Entorno programable, flexible y configurable.

e Posibilidad de conectar los modelos de simulacién con
otros entornos médicos.

El desarrollo de los modelos de simulacion requiere la in-
corporacion de parametros fisioldgicos estandar, similares
a los comunmente utilizados en otros analisis, tales como:

¢ Propiedades fisicoquimicas de los principios activos.

e Parametros fisiolégicos (volimenes de tejidos, flujos
del sistema circulatorio, aclaramientos, etc.).

e Vias de administracion (oral, intravenosa, inhalada u
otras).

¢ Datos clinicos (dosis-respuesta), y otros.

Por todo lo anterior, Azierta y Empresarios Agrupados
apuestan por la implementaciéon de la biosimulacién, con
la solucién lider PhysPK en el desarrollo y evaluacion de
farmacos del presente y del futuro. P |
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