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PARTICIPANTES

El estudio de vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva denominado Medicina Personalizada fue desarrollado
por la Corporacion Tecnnova UEEen el cual los participantes asumieron los siguientes roles:

Metodéblogo: Asesora con la metodologia de vigilancia tecnoldégica e inteligencia competitiva disenada para el
proyecto Observatorio CT+i y definida por INNRUTA - Red de Inteligencia competitiva. Adicionalmente coordina dentro
de cada institucion los ejercicios realizados.

Vigia: Encargado de recopilar de fuentes primarias y secundarias los datos e informacion relacionada con el area de
oportunidad estudiada. Adicionalmente, realiza con expertos tematicos y asesores el analisis de la informacion
recopilada y la consolidacion de los informes del estudio de vigilancia tecnoldgica e inteligencia competitiva.

Este estudio se encuentra articulado con la iniciativa MEDELLIN BIOTEC 2032 proyecto liderado por Biointropic.

Se conto con la participacion de Juan Esteban Gallo quien desempeno el papel de asesor tematico con las siguientes
actividades.

Asesor tematico: Participa en las etapas de analisis y validacion de la informacion recopilada por el vigia.
Adicionalmente, orienta y da lineamientos del estudio de vigilancia tecnologica e inteligencia competitiva realizado.

Adicionalmente se conté con la participacion de un grupo de validadores tematicos quienes contribuyeron en la
validacion de los contenidos analizados y la construccion de conclusiones y recomendaciones finales.
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GENERALIDADES
DEL AREA DE OPORTUNIDAD

A continuacion se presenta una
descripcion del area de oportunidad
con los aspectos mas importantes
de la tematica y puntos claves.




CONTEXTO DE LA PROBLEMATICA
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Pacientes

-

&

Investigacion clinica

a7l
H ?

Instituciones
prestadoras de salud

Sl

Industria de la salud

:Por qué es una necesidad?

Individualidad de la secuencia genética de
cada paciente, aunque es idéntica entre
humanos en un 99.9%, el 0.1% restantes
predispone o protege a la presencia de una
determinada enfermedad

Trasladar los conocimientos basicos a la
practica clinica, permite introducir nuevos
elementos de diagnostico,

tratamiento y prevencion de enfermedades

Incrementar la calidad de vida y reducir
costos totales de la atencion de la salud

La medicina personalizada esta redefiniendo
la industria de la salud y alterando los
modelos de negocio existentes
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MAPA MENTAL - AREA DE OPORTUNIDAD

]

Diagnostico

~

Identificar la dosificacion especifica de los pacientes para optimizar el beneficio o minimizar el riesgo de
un tratamiento

Eficiencia Identificar los tratamientos mas beneficiosos para determinados pacientes

Dosificacion

Monitoreo Controlar el efecto de un tratamiento y/o la recurrencia de la enfermedad

|

Prevencion

|

Investigacion

Seguridad Identificar tratamientos adversos para determinados pacientes

Deteccion temprana Prevencion e intervencion temprana en lugar de una reaccion en las etapas avanzadas de la enfermedad

Desarrollo tratamientos dirigidos a
Biologia molecular | dianas moleculares concretas

Desarrollo de herramienta

Aplicacion a la practica clinica predictivas para pacientes y/o

Genomica

|

Farmacogénomica

Industria de la
salud

enfermedades que se beneficiarian
| de un determinado tratamiento

Proteomica

Solo entre el 30 %y 60 % de los
pacientes tienen

.. .. . , una respuesta comun a los
Aproximaciones terapéuticas farmacologicas mas tratamientos.

especificas. Perfiles genéticos de los sujetos estudiados

Variacion de la respuesta de los
individuos
a los farmacos

Busqueda de nuevos blancos
terapeuticos

Menores efectos secundarios

Dispositivos de diagndstico

Desarrollo de nuevos modelos de

negocio Productos terapéuticos



‘REQUERIMIENTOS DE LA MEDICINA PERSONALIZADA

Porcentaje de la poblacidon de pacientes para los que un
medicamento en particular es ineficiente

Antidepresivos  sex 1§70 0 100
Asma 40% iiii'ﬂ”i"i”ﬂ”i”i'
Diabetes  as« FRPFL 00000
Artritis — sos FRPFR00 000
Alzheimer 7o FRFREEH 00

Cancer ZIrrrrTTRY 00

(cYo)1mi 15
oo



MERCADO
DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

En este capitulo se hace un estudio del crecimiento
del mercado para la medicina personalizada y la
identificacion de instituciones que ofertan este
servicio. Adicionalmente, se hace énfasis en algunos
casos reales de implementacion de la medicina
personalizada.




DRIVERS
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Disminucion del costo de la atencion a
largo plazo

Equilibrio entre el beneficio del
paciente, el valor econdémico y la
necesidad clinica del uso de la
medicina personalizada

Disminucion de los costos medios de
investigacion y de desarrollo de nuevos
medicamentos

Individualizar el plan de salud/tratamiento
del paciente con miras a mejorar la salud,
prevenir enfermedades, o para disminuir las
consecuencias de estas

Mejorar la eficacia, la seguridad y la salud
publica

Estimulo proporcionado por los gobiernos
para la reduccion de los gastos de atencion
médica y el diagnostico precoz de
enfermedades

Desarrollo de nuevos biomarcadores

generando impacto en nuevas terapias y
diagnostico

Desde la secuenciacion del genoma
humano, la medicina personalizada ha
sido causante de un nuevo enfoque del
servicio de salud, la investigaciony la
politica sanitaria
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CRECIMIENTO DEL MERCADO

v’ La segmentacion del mercado de la medicina personalizada
se realiza en base a la tecnologia (analitica de grandes
datos, Bioinformatica, secuenciacion de  genes,
descubrimiento de farmacos, métodos de diagndstico y
otros), y en la aplicacion (oncologia, sistema nervioso
central, enfermedades infecciosas, Inmunologia y Medicina
cardiovascular).

v El presidente Obama anuncié otorgd $215 millones de
délares en el ano fiscal 2016 para apoyar la Iniciativa de la
medicina personalizada.

v  En agosto de 2014, el primer ministro britanico, David
Cameron anuncia financiacion de 300 millones de euros
para para mapear los genomas 100.000 personas para el
ano 2017.

El mercado de descubrimiento de farmacos tiene la mayor
cuota del mercado seguida de la secuenciacion de genes y
las companias de diagnostico.

Tamano mercado 2016 Tamano mercado 2020

$40 $149

Mil millones de USD Mil millones USD

Crecimiento mercado 2015 | Crecimiento mercado
CAGR 8,74% CAGR 8,74%

Segmentacion de la inversion en
diagnostico molecular por geografia

51.14% América
/s
_ 30.96% EMEA
-,

17.90%  APAC

EMEA: Europa. Medio este y Africa
APAC: Asia pacifico

Mercado Global de diagnéstico
molecular 2015-2020

Crecimiento del mercado

10,53 1p 5410,77
9 (; %
10,22 3
%

9,86%
9,65%

2015 2016 2017 2018 2019 2020
Mercado (Mil millones USD)
10,8

2015 2016 2017 2018 2019 2020




POSIBLES SOLUCIONES

TIPOLOGIA//

Desarrollo de
nuevos modelos
de negocio

Productos
terapéuticos
adaptados

Base de datos de
informacion
genética

DESCRIPCION//

Identificacion de nuevos productos, servicios e informacion,
dirigidas directamente a los consumidores, como alimentos,
bebidas y productos belleza, asi como productos de las
empresas de salud mas tradicionales

Las grandes empresas farmacéuticas deben descubrir y
desarrollar terapias personalizadas para mercados mas
pequenos

Almacenar informacion genética de poblaciones en tiempo
suficientemente largo, ofrecera informacion acerca de como
tratar mejor a grupos de poblacion o incluso la poblacion en
general

TECNOLOGIAS//

Alimentos modificados genéticamente
Belleza

Nutracéuticos

Empresas ajenas al sector de la salud
podrian ser competidores

Desarrollo de nuevas terapias basadas en
la genomica y la protedmica
Desarrollo de nuevos biomarcadores

Analisis de grandes cantidades de datos
Bioinformatica




' RED DE ACTORES

Academia y laboratorios de
investigacion

v' Aumento de inversiones en
investigacion

v' Creacion de nuevas alianzas
entre industrias privadas y
centros de investigacion, para
compartir informacion y
evitar la investigacion
redundante

v Apoyo de nuevos programas
académicos que impulsen la
formacion de nuevos
profesionales y lideres en el
campo de la medicina
personalizada

Prestadores de servicios de
salud

Reducir costos totales de la
atencion de la salud

Desarrollo de nuevos
modelos de prestacion de
servicios de salud

Mejorar la calidad y los
resultados en la prestacion
de servicios

Ahorro de gastos en
tratamiento por proveer
servicios de prevencion

.
('

Usuarios

v Faculta a la poblacion para
identificar las condiciones
médicas que puede adquirir y
brinda las herramientas para
responder de manera efectiva
a un tratamiento dado

v Prevencion e intervencion
temprana

v' Menos tratamientos
innecesarios y menos efectos
secundarios y costes asociados

@

|||II O
A

v' Reduccion en costos de
investigacion

v’ Pasar de tratamientos
generales a especificos

v Reduccion del costo, tamano
y tasa de fracaso de los
pruebas clinicas

v Reduccion del nUmero de
medicamentos retirados del
mercado

v' Creacion de nuevas alianzas
entre la industria
farmacéutica y la de
diagnostico
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RED DE ACTORES

Companias de tecnologia

v' Desarrollo de nuevos modelos

de negocio que capitalicen el
valor de los datos

v Desarrollo de nuevas
tecnologias para el manejo,
medida y visualizacion de
datos

v" Creacion de nuevos modelos
de manejo de datos para el
sistema de la salud que den
sentido a la gran cantidad de
informacion disponible

Industria no asociada a los
servicios de salud (productos de

consumo, alimentos, belleza/
cosmética)

Responder a la demanda de
una mayor calidad de
productos como alimentos y
cosméticos que contribuyan
al bienestar y a la salud.

Desarrollo de nuevos
mercados que abarquen
consumidores en
subpoblaciones especificas

Mg ta

Gobierno y companias
aseguradoras

v Determinar con mayor
precision los riesgos asociados
a la salud individual y publica,
para obtener mejores
resultados sanitarios e
incrementar el valor del
presupuesto invertido




REFERENTES

Mayo clinic Stanford Center of Genomics and

MAYO La medicina' individualizada en la Clim’calM_ayo ha lsi_do Personalized Medicine
llevada al nivel molecular, utilizando el codigo genetico Combinacion de técnicas de secuenciacién y émicas
CLINIC para diagnosticar de manera mas eficaz y precisa, para moleculares para la prevencion, la deteccion,
tratar, para predecir y prevenir la enfermedad con el comprensién y tratamiento de enfermedades
L{}) tiempo. complejas  como el cancer y enfermedades

) hereditarias que son dificiles de diagnosticar.
Estados Unidos

http://mayoresearch.mayo.edu/ Estados Unidos

http://scgpm.stanford.edu/

Instituto Broad de Harvard y el MIT

Orientados en transformar la medicina mediante el uso de

enfoques sistematicos en las ciencias biologicas para EMORY University
acelerar la comprension y el tratamiento de Desarrollo de medicamentos celulares innovadores
enfermedades. y bioterapias para el tratamiento de
enfermedades humanas.
%BR Objetivos:‘ o @ EMORY ﬁsgi;m:;;g; ; + Esta .diseﬁado como una infrafegtructura que
N INSTITUTE * Descubrir la base molecular de las principales senooL of | Medical Oncology permita apoyar los ensayos clinicos de fase
enfermedades hereditarias temprana de terapias celulares en donde se
» Descubrir las bases moleculares de las principales requiere el procesamiento de células y tejidos
enfermedades infecciosas humanos.
» Transformar el proceso de descubrimiento y desarrollo
terapéutico. Estados Unidos

www.med.emory.edu
Estados Unidos
http://www.broadinstitute.org/



REFERENTES

Genentech

Roche- Genentech

Compania de biotecnologia que descubre,
desarrolla, fabrica y comercializa medicamentos
para tratar a pacientes con enfermedades graves
o potencialmente mortales. Una de las empresas
de biotecnologia mas importantes del mundo, con
varios productos en el mercado y una linea de
desarrollo prometedora. Roche y Genentech
combinaron sus operaciones farmacéuticas en los
Estados Unidos en 2009.

Estados Unidos
www.roche.com

Eli Lilly and Company

Fundada por Eli Lilly en 1876 en Estados Unidos,
se encuentra entre las diez mayores compaiias
farmacéuticas del mundo. tiene varias plantas de
produccion por todo el mundo, tanto en Estados
Unidos (Indianapolis y Puerto Rico), como en otros
paises: Francia, Espana, Reino Unido, Alemania,
Italia, México, Brasil, India y otras.

Estados Unidos
www. lilly.com

Tratamientos dirigidos basados en las causas moleculares de la
enfermedad, es decir, operan en base a la presencia de biomarcadores
y por medio de pruebas diagndsticas complementarias que indican
mutaciones o expresiones genéticas en el tejido de los pacientes.

+ Enfermedades tratadas con Roche medicina personalizada:

Melanoma metastasico: ~ 50% de los pacientes tienen BRAF-
positivos.

Cancer de mama metastasico: 15 - 20% de los pacientes son
HER2 positivo

Cancer no microcitico de pulmén : 10 - 30% de los pacientes
tienen EGFR-positivo y mas de un 8% son ALK-positivo
Infecciones virales: hepatitis B, hepatitis C, VIH

Cancer de estomago: 16 - 22% de los pacientes son HER2
positivo

Las cuatro areas terapéuticas de Lilly incluyen:
» Neurociencias: 44% de los ingresos de Lilly.

« Endocrinologia: 31% de los ingresos de Lilly.

« Oncologia: 10% de los ingresos de Lilly.

» Cardiovasculares: 5% de los ingresos de Lilly.

Zyprexa,

un tratamiento para la esquizofrenia, mania bipolar vy

mantenimiento bipolar, represento el 28% de los ingresos de Lilly.



REFERENTES

Novartis Molecular Diagnostics (MDX)
Unidad dentro de Novartis Pharma, para el
desarrollo de técnicas de diagnodstico
innovadoras. Estas pruebas tienen como objetivo
mejorar la capacidad del médico para administrar
U) N OV%E‘E—{UH{ el tratamiento adecuado, al paciente correcto, en
DIAGNOSTICS el momento adecuado y en la dosis correcta, con
objeto de optimizar los resultados 'y
potencialmente reducir el gasto médico.

* Medicamentos innovadores: medicamentos
patentados que incluyen mas de 50 productos
comercializados, lideres en sus areas terapéuticas

« Uso de biomarcadores para el diagnodstico de
enfermedades

Suiza
www. novartis.com

Soluciones de ultima generacion a enfermedades:
» Cardiovasculares

* Del sistema nervioso central

* Inflamatorias

« Trastornos Metabodlicos

« Urologia

+ Oftalmologia

* Salud de la mujer

* Oncologia

* Tratamiento del sida

Pfizer

Empresa farmacéutica estadounidense fundada
en 1849. Ofrecen productos y medicamentos para
el tratamiento y prevencion de enfermedades
como el Alzheimer y el cancer.

Estados Unidos
http://www.pfizer.com/




REFERENTES

AstraZenecaC?

GlaxoSmithKline

AstraZeneca

Empresa farmacéutica con sede
en Londres, fundada en 1999. Es la quinta
mayor empresa farmacéutica del mundo
medido por ingresos y tiene operaciones en
mas de 100 paises. La empresa desarrolla,
manufactura y vende farmacos.

Gran Bretana
www.astrazeneca.com

GlaxoSmithKline (GSK)

Empresa britanica de productos
farmacéuticos, productos de cuidado dental y
de cuidado de la salud. GSK es el resultado de
la fusion de Glaxo Wellcome y SmithKline
Beecham. Segin la clasificacion de la
revista Forbes para 2014, GSK es la sexta
compania farmacéutica mas grande del
mundo.

Gran Bretana
www.gsk.com

Cardio- Respiratory
Metabolism  Oncology  inflammation

Infection &
'2 ‘& Vaccines  Neuroscience

—8 > S

| GE Healthcare

AstraZeneca aplica la medicina personalizada al

70% de los medicamentos desarrollados, en areas

terapéuticas como:

« Oncologia

* Neurologia

 Infeccion

 Respiratorias-Inflamacion-Autoinmune (RIA),

* Enfermedades cardiovasculares y metabdlicas
(CVMD)

* GE Healthcare se ha asociado con
GlaxoSmithKline para avanzar en la

investigacion sobre el melanoma
metastasico, la forma mas mortal de cancer
de piel

« La asociacion de GE y GSK proporcionara,
pruebas de alta calidad para evaluar mas de
cerca las mutaciones de genes BRAF
asociados con el melanoma metastasico



CASOS REALES

ONCOLOGIA - CANCER DE MAMA

(” HercepTest: Ensayo inmuno-histoquimico semi-cuantitativo para la
Dakﬂ determinacion de la proteina HER2, sobre-expresada en tejidos de cancer de

2N . ,
Agilent Pathology Solutions mama, presente en el 20-30% de los pacientes con cancer de mama.
HercepTest estratifica a los pacientes de cancer de mama en elegibles y no
elegibles para el anticuerpo monoclonal de Roche/Genentech: Herceptin®

(trastuzumab), farmaco que inhibe la sobreexpresion de HER2/neu. Es empleado
en etapas tempranas del cancer.

Genentech HercepTest ™y Herceptin® son marcas registradas propiedad de Genentech, Inc. Carcinoma de mama tefido con
y / o F. Hoffmann-La Roche Ltd HercepTest

La comercializacion de HercepTest es exclusiva de Dako Denmark A / S.

Herceptin’ 150 mg
E e e

Trastuzumab

For intravenous use after
reconstitution and dilution

0. G

M

Herceptin® es cubierto cominmente en la mayoria de los estados miembros de la UE.
Hay una sola prueba aceptada mundialmente como el estandar para la medicion de la sobreexpresion
de HER2/neu desde 1998.




CASOS REALES

VIH - Pruebas para el HLA-B*5701 para el tratamiento del VIH con

\ 80 e r o n abacavir (ABC) ??;” ‘ ©

|rnmunr:: & molecular ABC fue desarrollado como parte de un régimen de farmacos para el tratamiento Zyaanm e
diagnostics de personas infectadas con VIH-1. ABC es altamente eficaz y generalmente bien e '
tolerado; Sin embargo, los estudios retrospectivos exploratorios iniciales i -
describen una asociacion genética entre el HLA-B *5701 y la hipersensibilidad a t\\“‘?.:"‘—‘:—‘*ﬁ;‘] '-’””-“"""":
@ ABC (ABC-HSR) que afecta a entre el 2% y el 9% de los pacientes tratados. ‘\! ‘""' '

Operon ofrece una prueba diagnostica que permite identificar si un individuo
presenta hipersensibilidad a abacavir, para asi elegir acertadamente el
medicamento y la dosificacion.

GlaxoSmithKline

Los primeros analisis epidemiologicos de los datos de los ensayos clinicos encontraron diferencias raciales en el riesgo
de desarrollar ABC-HSR. Se ha demostrado la existencia de una fuerte asociacion predictiva, en poblaciones caucasicas y
grupos étnicos hispanos, entre la hipersensibilidad al abacavir y la presencia del alelo HLA-B5701.

El costo de la prueba se justifica por:

« Utilidad clinica

« Beneficios de costo y rentabilidad : relacion costo-efectividad del tratamiento de los eventos adversos asociados
a la hipersensibilidad a ABC.




CASOS REALES

Oncologia - cancer colorrectal

* Aproximadamente entre el 30%-50% de los tumores colorrectales se asocian con un gen KRAS
anormal, lo que significa que casi la mitad de los pacientes con cancer colorrectal (CRC) responde al
tratamiento del receptor del factor de crecimiento anti-epidérmico (EGFR), y la otra mitad no

> podria. Cetuximab-Erbitux desarrollado por Glaxo Smith Kline y panitumumab-Vectibix® son dos

anticuerpos monoclonales anti-EGFR.

* Las pruebas de mutacion KRAS, como la desarrollada por Roche se utilizan actualmente en la practica
clinica para ayudar en la identificacion de pacientes elegibles para tratamiento con estos
anticuerpos.

® La aplicacién de estas pruebas antes de prescriber un tratamiento permite reducer ineficiencias y
optimizer recursos.

El apoyo de la mayoria de los contribuyentes estadounidenses y europeos a las pruebas de
mutacion de KRAS se basan principalmente en la fuerte vinculacidon entre los resultados del
paciente, la rentabilidad y la inclusién de la de prueba en practica clinica.

Ucentrate for solutn
Panity




CASOS REALES

® ° .0 . ° 1
: S Cardiovascular - CardioDx 'Corus® CAD
. ® .
‘ ® , L. . . . . i .
":..0' Ensayo de expresion genica introducido como una forma menos invasiva para identificar la enfermedad arterial
coronaria obstructiva (CAD) y ayudar a los médicos de atencién primaria y cardidlogos para entender si los
CA R D I 0 DX® sintomas de la enfermedad cardiovascular en pacientes no diabéticos son causadas por CAD

El algoritmo Corus CAD integra edad, sexo, y la expresion génica para calcular una puntuacion.
La combinacion de la puntuacion de Corus CAD con otra informacion del paciente proporciona a
los médicos una imagen mas completa del estado de CAD.

29



PARA TENER EN CUENTA

* Prevencion, deteccidon y diagnéstico temprano de enfermedades para reduccion de costos. Oportunidades
empleando medicina personalizada para reducir los costos asociados al servicio de salud a largo plazo
facultando a los pacientes la toma de decisiones informadas sobre su salud.

» Prediccion y tratamiento de acuerdo a las individualidades de las personas. Determinacion de los subgrupos
mediante pruebas genéticas que permitan predecir el curso de enfermedades y posibles respuestas a pruebas
y tratamientos, mejorando la eficacia, la seguridad y la salud publica.

« Redefinicién de la industria de la salud. Reconfiguracion de los servicios de salud y de la forma que se prestan
estos servicios permitiendo a las personas el tratamiento adecuado en el momento adecuado, empleando
técnicas de medicina personalizada.

« Desarrollo de nuevos modelos negocio y servicios complementarios. Se requiere la implementacion vy
desarrollo de nuevos modelos de negocio que respondan a la demanda de tendencias de prevencion y cuidado
de la salud, con la capacidad de abarcar subpoblaciones con necesidades especiales. Existen variedad de
oportunidades en desarrollo de servicios complementarios asociados a la personalizacion de la medicina con el
objetivo de atender necesidades y poblaciones especificas.

« Trabajo colaborativo entre compaiias de diagnostico y desarrolladoras de medicamentos. Las companias
que desarrollan medicamentos trabajan en asociacion con las compaiias de diagnostico facilitando el acceso a
las pruebas de diagndstico que permitan detectar si un individuo es candidato para un tratamiento, este
trabajo colaborativo permite ofrecer a los pacientes el medicamento de acuerdo a su diagnostico.
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MERCADO DE
TECNOLOGIA

En este capitulo se evidencia el comportamiento
cientifico y tecnoldogico a nivel mundial, las
tendencias, tecnologias emergentes y el nivel de
madurez de los hallazgos; ademas, las principales
instituciones lideres que pueden apoyar cada area de
oportunidad desde el ambito cientifico y tecnoldgico.




 TENDENCIAS EN INVESTIGACION

Busqueda de biomarcadores (utilizados para indicar la salud o la enfermedad).

Epigenética /N J
Estudio de mutaciones asociadas a enfermedades

Nuevos enfoques para estudiar los cambios genomicos en diferentes tipos de cancer, para
entender los origenes y progresion de estos, y determinar qué genes alterados podrian ser
dianas para medicamentos.

Identificacion de los cambios moleculares que ocurren en las células del cerebro durante el
desarrollo, el envejecimiento y las enfermedades

Descubrimiento, desarrollo y seguimiento de nuevos farmacos para optimizar sus resultados y o
disminuir sus efectos adversos '

Aplicacion de la ciencia computacional en el desarrollo de farmacos, estudio de causas,

desarrollo y tratamiento de enfermedades. H lC!

Manejo y analisis de datos
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LIDERES EN INVESTIGACION

MD Anderson
GaneerCenter

Making Cancer History’

UNIVERSITY OF

TORONTO

Universidad de Texas. MD Anderson

Cancer Center

Centros Oncologico cuenta con gran prestigio mundial.

Dedicado exclusivamente al cuidado del paciente con

cancer; asi como a la investigacion, educacion vy

prevencion de esta enfermedad.

Investigacion en  diagndstico, ensayos clinicos,

tratamiento, programas de soporte y educacion a

pacientes

+ Publicaciones: Diagnostico, tratamiento y tipos de
cancer

Estados Unidos
www.mdanderson.org

Universidad de Toronto
+ Centro/laboratorio:
» Facultad de Farmacia
» Programas relacionados: Farmacogenomica
* Publicaciones: Optimizar los resultados de la
farmacoterapia y reducir al minimo los efectos
adversos de los medicamentos.

Canada
http://cpd.pharmacy.utoronto.ca/programs/personalized-
medicine.html

&5 HARVARD

€. MEDICAL SCHOOL

Brigham and Women's Hospital

Hospital universitario de la Escuela de Medicina de Harvard

* Programas relacionados: OurGenes®, OurHealth®,
OurCommunity®

« Banco de tejidos y datos de la informacion genética y
estado de salud de miles de pacientes.

« Prevencién y tratamiento de enfermedades mediante la
adopcion de un enfoque integral a la salud.

» Colaboradores:Harvard Medical School

Estados Unidos
http://www.brighamandwomens.org/

Harvard Medical School
» Centro/laboratorio :
» Laboratorio de Medicina Molecular
* Publicaciones:
« Aplicacion de tecnologias y practicas en las
pruebas de diagnodstico molecular avanzada
e Acelerar la adopcion de nuevas pruebas
moleculares en la atencion clinica
» Colaboradores:Brigham and Women’s Hospital y
Massachusetts General Hospital

Estados Unidos
http://personalizedmedicine.partners.org/laboratory-for-
molecular-medicine/



 TENDENCIAS EN DESARROLLO TECNOLOGICO

Métodos para la validacion bioldgica y seleccion farmacologica de los medicamentos,
que predice la eficacia y acontecimientos adversos en pacientes

Kits, bibliotecas, matrices y métodos de alto rendimiento de secuenciacion a gran
escala para la caracterizacion estructural y funcional de elementos de expresion
génica

Biomarcadores para el diagndstico, pronostico y seleccion de los tratamientos que
estan bien adaptados para un paciente individual

Combinacion de factores genéticos y atributos personales de pacientes para la
prediccion de la reaccion de este a medicamentos y tratamientos.
Manejo de bases de datos para la gestion y uso de datos de pacientes

AVA




' LIDERES EN DESARROLLO TECNOLOGICO
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LIDERES EN DESARROLLO TECNOLOGICO

Nederlandse akademie van wetenschappen
koninkll (Royal Netherlands Academy of Arts

and Science)
Aplicaciones: 48 - Familias*: 2
Responsable de quince institutos de renombre internacional
cuya investigacion y colecciones lo ponen en la vanguardia
g [ de la ciencia holandesa.
KONINKLIJKE NEDERLANDSE
AKADEMIE VAN WETENSCHAPPEN )
Sus desarrollos se agrupan dentro de las areas de

Biofarmacia, tecnologia de administracion de farmacos,
quimica medicinal, farmacologia y toxicologia.

Holanda
https://www.knaw.nl/en

Apixio inc.
Aplicaciones: 40 - Familias*: 1
s Analisis de millones de registros de pacientes, para
é ARIXIO aumentar la precision del diagnodstico, el cuidado clinico y
la prediccion de riesgos.

Estados Unidos
http://www.apixio.com/

* Familia de Patentes: diferentes documentos relacionados con una misma patente

The UNIVERSITY of OKLAHOMA

(7NN

CARIS

LIEE SCIENCES

board of university of Oklahoma

Aplicaciones: 30 - Familias*: 1

La Universidad de Oklahoma, también conocida como OU, es
una universidad publica situada en Norman en la parte central
del estado de Oklahoma, en los Estados Unidos.

Sus desarrollos estan orientados a métodos para tratar
enfermedades de manera selectiva

Estados Unidos
www.paginaweb.com

CARIS. Life sciences

Aplicaciones: 28 - Familias*: 1

Empresa de biotecnologia, que trabaja en medicina de para
ayudar a los pacientes con cancer y otras enfermedades
complejas.

Sus desarrollos estan orientados en el uso de biomarcadores y
biologia molecular para identificar nuevas dianas moleculares
para el tratamiento del cancer.

Estados Unidos
https://www.carislifesciences.com/



Bases de datos de
clasificacion de pacientes
Interpretacion de datos
genéticos con variantes
clinicas y variantes
farmacologicas

NIVEL DE MADUREZ

Deteccion
Biomarcadores para el
diagnostico, prondstico y
seleccion de los
tratamientos que estan
bien adaptados para un
paciente individual

Prediccion
Validacion bioldgica y

seleccion farmacologica de

los medicamentos, que
predice la eficacia y

acontecimientos adversos

en pacientes

EMERGENTE

La tecnologia parece prometedora,
pero su uso esta restringido a centros
de investigacion o empresas
innovadoras que la generan. Dada la
novedad de la tecnologia, la
informacion se encuentra
principalmente en articulos
cientificos.

Inicio del crecimiento de la
tecnologia, haciéndose
progresivamente mas Util en
entornos cada vez mas amplios. Una
vez los desarrollos se empiezan a
llevar a la escala industrial las
fuentes de informacion se
transforman en patentes o alianzas
en R&D y Joint ventures

Secuenciacion
Métodos de alto
rendimiento de

secuenciacion a gran escala

para la caracterizacion
estructural y funcional de
elementos de la expresion
de génica

Software

Manejo de bases de datos
para la gestion y uso de
datos de pacientes /
Manejo y analisis de
informacion genomica

MADUREZ

La tecnologia presenta niveles de
rendimiento satisfactorios
generalizando su utilizacion.
Expansion de la tecnologia con su
produccion cientifica y nimero de
patentes.

SATURACION

La tecnologia es conocida y
dominada por muchas personas y en
muchas partes por un periodo
aproximado de diez anos. No es
posible alcanzar mejoras de
rendimiento, por tanto la tecnologia
entrara en una fase de “letargo”
hasta que surja otra tecnologia que
la desplace.




PARA TENER EN CUENTA

- Enfasis en deteccion y prevencion de enfermedades complejas. Los principales desarrollos en investigacion
y tecnologia se enfocan alrededor de la deteccidn y la prevencion de enfermedades complejas como el cancer,
enfermedades neurolodgicas y cardiovaculares.

» Tendencia hacia desarrollo de biomarcadores. Existe una fuerte tendencia en el mercado de la medicina
personalizada en el desarrollo de biomarcadores para el diagnoéstico, pronostico y seleccion de los tratamientos
que esten bien adaptados para un paciente individual.

« Desarrollo constante de la biologia computacional. El requerimiento del manejo de la informacion hace
necesario que constantemente se busque la mejora de las plataformas y metodologias existentes para el
manejo de datos genéticos empleados en el desarrollo de farmacos, estudio de causas, desarrollo y
tratamiento de enfermedades.

« Estados Unidos lider en investigacion y desarrollos tecnologicos. Estados Unidos es el pais lider en
investigaciones y desarrollos relacionadas con medicina personalizada encontrandose variedad de instituciones
orientadas en avances sobre esta tematica.

« Trabajos en alianza y colaboracion. Algunos de los desarrollos e investigaciones relacionados con medicina
personalizada son realizados en conjunto entre diversas instituciones, observandose un trabajo colaborativo
entre los diferentes actores del entorno.



OPORTUNIDADES Y

SALUD

En este capitulo se identifican oportunidades y
brechas para el area de interés, considerando
aspectos como capacidad requerida, segmento de
clientes y barreras. Se realiza la identificacion de la
situacion actual de Medellin desde sus empresas y
grupos de investigacion, con el fin de identificar qué
hacer para afrontar estas dinamicas.




;COMO ESTA MEDELLIN?
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Genoma CES: uso el perfil genético de los individuos para guiar las
decisiones de diagnodstico, prevencion y tratamiento de
enfermedades basado en biomarcadores predictivos de las
enfermedades.

IdentiGen: (Universidad de Antioquia). Perfil genético individual:
de 17 a 21 marcadores genéticos

HumanGen: Diagnostico genético antes de la concepcion, en
etapas tempranas del embarazo o en los primeros dias luego del
nacimiento, brindando una asesoria médica para tomar medidas a
tiempo que permitan el desarrollo adecuado del bebé.

Genes: perfil genético: Tipificacion de un grupo de marcadores a
nivel del ADN, incluyendo tanto marcadores autosémicos como
ligados a los cromosomas sexuales, el Xy el Y.

GENOMXCES  toemti <2

Laboratorio de gendmica clinica y medicina personalizada

i erdt

Medellin cuenta con diferentes laboratorios que ofrecen servicios relacionados con medicina personalizada como por ejemplo:

Genetix: Es un centro dedicado a la investigacion de la
genética humana y reproductiva. Realiza procedimientos
invasivos de diagnostico prenatal, laboratorio clinico
especializado en citogenética y biologia molecular

Grupo de Neurociencias de Antioquia: fue creado como
respuesta a una creciente necesidad de ensenar e investigar
sobre varias enfermedades neurodegenerativas y problemas
del neurodesarrollo que afectan a una amplia poblacion del
Departamento de Antioquia

Unigen: Laboratorio especializado en estudios genéticos y
moleculares. Unigen ofrece servicios integrales de genética
clinica, citogenética, estudios moleculares, recientemente
Neurogenética, Inmunogenética y Hemato-oncologia.

U 0
NEUROCIENCIAS ?e
DE ANTIOQUIA Unidad gde Genética
Investigamas para aprender, enseilar y asstic l(
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En el plan de beneficios (Min salud), Anexo 3, se especifican algunas pruebas contempladas
especificamente como permitidas, presentadas a continuacion. No obstante, de acuerdo a esta legislacion
solo aquellas pruebas que se especifican directamente como no permitidas no estan cubiertas por el plan
obligatorio de salud.

Pruebas declaradas especificamente como permitidas en el plan obligatorio de
salud

BCL-2 TRANSLOCACION (14;18) REORGANIZACION DE GENE BCR/ABL
BCR/ABL TRANSLOCACION DE GENES CUALITATIVO BCR/ABL TRANSLOCACION DE GENES CUANTITATIVO
CARIOTIPO CON BANDEO G ESTUDIOS GENETICOS DE CROMOSOMAS (ESPECIFICOS)
CARIOTIPO CON BANDEO Q ESTUDIOS GENETICOS DE ADN MITOCONDRIAL (ESPECIFICO)
CARIOTIPO CON BANDEO C ESTUDIOS MOLECULARES DE GENES (ESPECIFICOS)
CARIOTIPO CON BANDEO RT ESTUDIO MOLECULAR DE REARREGLOS (ESPECIFICOS)
CARIOTIPO DE INTERCAMBIO DE CROMATIDES HERMANAS [SCE] ESTUDIO MOLECULAR DE EXONES (ESPECIFICOS)
CARIOTIPO PARA CROMOSOMA X FRAGIL ESTUDIO MOLECULAR DE DELECIONES Y DUPLICACIONES
CARIOTIPO PARA CROMOSOMA FILADELFIA (ESPECIFICAS)

CARIOTIPO PARA ESTADOS LEUCEMICOS ESTUDIO MOLECULAR DE MUTACIONES (ESPECIFICAS)
ESTUDIO MOLECULAR DE ENFERMEDADES DETECCION Virus del Papiloma Humano REACCION EN
ERBB2 [HER-2/neu] (ONCOGEN) HIBRIDACION "IN SITU" CON ~ CADENA DE LA POLIMERASA

FLUORESCENCIA [FISH] CARIOTIPO CON FRAGILIDAD CROMOSOMICA



PROBLEMAS A RESOLVER Y POSIBLES SOLUCIONES

Problemas
a resolver

Altos costos asociados a las pruebas de diagnostico
genético /molecular

Diagnosticos errados para enfermedades complejas

Medicamentos no apropiados y dosis erradas, lo que
conlleva a efectos adversos sobre la salud de los
pacientes

Dificultades para competir con multinacionales en el
desarrollo de pruebas diagnoésticas, preventivas, nuevos
farmacos y tecnologias emergentes

Falta de informacion asociada a caracteristicas
genéticas, familiares y ambientales asociadas a cada
paciente, que faciliten la toma de decisiones clinicas y
la prediccion de riesgos

Soluciones
técnicas

Desarrollo de tratamientos y diagnosticos especificos
para enfermedades complejas

Aplicacion de la biologia computacional para el
desarrollo de farmacos, estudio de causas, desarrollo y
tratamiento de enfermedades para el manejo y
analisis de datos

Big data y analitica que logre agrupar los factores
genéticos y atributos personales de pacientes para la
prediccion de la reaccion de este a medicamentos y
tratamientos

Desarrollo y mejoramiento de técnicas de
secuenciacion

Desarrollo de bases de datos de historias clinicas que
incluya los factores genéticos




CAPACIDADES REQUERIDAS

Capacitacion del personal de la
salud para que consideren las

pruebas moleculares como una
herramienta de diagnodstico y
seguimiento de tratamientos

Desarrollo de mejores
herramientas de diagnodstico para
ayudar a los médicos en la toma

de decisiones clinicas




OPORTUNIDADES Y BRECHAS

Brechas

*  Modelos actuales de financiacion de la investigacion y reglamentos de

aprobacion de medicamentos

Tipificacion molecular de
microorganismos

Diagnosticos temprano de
enfermedades neonatales
congénitas e infecciosas

« Falta de capacitacion del personal de la salud para que consideren la
medicina personalizada como una herramienta de diagnostico y

seguimiento de tratamientos.

« Necesidad de compartir informacion de 1+D para evitar investigacion
redundante y agilizar los procesos de desarrollo

Deteccidn, seguimiento y tratamiento de
enfermedades neurologicas

Deteccion de enfermedades
Cardiovasculares de forma temprana

Deteccién de enfermedades Oncologicas
para la seleccién del tratamiento adecuado
y ayuda en la toma de decisiones clinicas

Deteccidn de enfermedades infecciosas
(VIH, VPH, MTB) para la seleccion del
tratamiento adecuado y ayuda en la toma de
decisiones clinicas

Mejorar diagnostico y tratamiento de
enfermedades metabdlicas

Optimizar el tipo de medicamentos y la
dosificacion empleada en cada paciente

Corto plazo
(0-3 anos)

Mediano plazo
(3-5 anos)

Largo plazo
(5-10 afios) 46



OPORTUNIDADES

Diagnésticos temprano de enfermedades
neonatales congénitas e infecciosas

Segmentos de clientes

ol

= |
8 )

Instituciones Usuarios que buscan Usuarios que buscan
Prestadoras de Servicios prevenir enfermedades un diagnostico mas
de Salud en Colombia preciso

0 1A Mg

Empresas de
diagnostico molecular

Farmacéuticas

Empresas de
procesamiento de

Entidades datos (Big data)

Aseguradoras gubernamentales

Oferta hacia los clientes

Prediccion de riesgos de enfermedades neonatales (Congénitas e
infecciosas) usando técnicas no invasivas

;Por qué es una oportunidad?

Se estima que en Colombia 15 de cada 1000 bebes nacen con alguna
alteracién genética cada afno, es decir nacen cerca de 9700 bebes con
defectos congénitos.
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OPORTUNIDADES

Tipificacién molecular de microorganismos

Segmentos de clientes

C

@ 0.
3 W
Usuarios que buscan

un diagnostico mas
preciso

Instituciones Usuarios que buscan Farmacéuticas

Prestadoras de Servicios prevenir enfermedades
de Salud en Colombia

8 &b

Empresas productoras
de alimentos
(nutracéuticos)

Empresas de
procesamiento de
datos (big data)

AL

Empresas de
diagndstico molecular

Entidades
gubernamentales

Aseguradoras

Oferta hacia los clientes

Prediccion de riesgos y diagnostico de enfermedades asociadas a

microorganismos

;Por qué es una oportunidad?

La identificacion molecular de microrganismos asociados a enfermedades
permite brindar un tratamiento mas optimo de acuerdo al tipo de afeccion
y reducir efectos adversos de tratamientos no adecuados.
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OPORTUNIDADES

Deteccion de enfermedades infecciosas (VIH,

3 VPH, MTB) para la seleccion del tratamiento
adecuado y ayuda en la toma de decisiones
clinicas

Segmentos de clientes
ofe

= |
8 )

Instituciones Usuarios que buscan Usuarios que buscan
Prestadoras de Servicios prevenir enfermedades  un diagnostico mas
de Salud en Colombia preciso

Farmacéuticas

— --; g-

=9, @
Empresas productoras  Empresas productoras Empresas de

de alimentos de cosméticos y aseo procesamiento de
(nutracéuticos) (comecéuticos) datos (big data)

AL

Empresas de
diagnostico molecular

Entidades
gubernamentales

Aseguradoras

Oferta hacia los clientes

Pruebas de diagnostico para la deteccion de enfermedades
infecciosas (VIH, VPH, MTB).

:Por qué es una oportunidad?

Las enfermedades infecciosas son enfermedades cronicas cuyos efectos en
la salud son perdurables. El manejo y tratamiento de estas enfermedades
representa un costo elevado en los sistemas de salud y a la poblacion, y para
algunos casos el tratamiento convencional no es efectivo. Por tal motivo es
importante aplicar pruebas que permitan determinar las particularidades de
las personas para asi ofrecer un tratamiento adecuado.

Capacidades requeridas

+ Centro especializado para la respuesta temprana a pruebas diagnosticas de
enfermedades infecciosas.



OPORTUNIDADES

Deteccion de enfermedades oncoloégicas para
4 | laseleccion del tratamiento adecuado y
ayuda en la toma de decisiones clinicas

Segmentos de clientes

= |
8 )

Usuarios que buscan
un diagnostico mas
preciso

Instituciones Usuarios que buscan
Prestadoras de Servicios prevenir enfermedades

de Salud en Colombia

Farmacéuticas

;é@E)

Empresas de
diagndstico molecular

Empresas productoras
de alimentos
(nutracéuticos)

Empresas de
procesamiento de
datos (big data)

WL

Entidades
gubernamentales

Aseguradoras

Oferta hacia los clientes

Pruebas de diagnostico para la deteccion de enfermedades
oncolodgicas.

:Por qué es una oportunidad?

« Datos del Instituto Nacional de Cancerologia estiman que en Colombia se
presentan cada afo mas de 3700 casos de Linfoma en adultos, mas de
2500 casos de Leucemia y alrededor de 600 casos por Mieloma.

+ La Leucemia y el Linfoma se encuentran entre los 10 tipos de cancer mas
frecuentes en los colombianos.

+ La tercera causa de muerte en Medellin para el 2013 fue por cancer de
mama.

Lo anterior presenta una gran oportunidad en aplicacion de pruebas de
diagnostico que permitan un tratamiento mas preciso de estas afecciones a la
salud, mejorando la calidad de vida de quienes las padecen.
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Pruebas para la deteccion de enfermedades cardiovasculares de
forma temprana y asistencia en la seleccion del tratamiento.

:Por qué es una oportunidad?

« El Informe de Calidad de Vida de Medellin indica que la primera causa de
atencion en consulta externa en 2014 fue hipertension esencial. En 2013
fue la hipertension arterial.

« Segln los datos entregados por la Vice-alcaldia, con corte a 2013, una alta
tasa de la poblacion que vive en Medellin fallece por infarto agudo de
miocardio.

« Las enfermedades cardiacas son el principal motivo de defuncion en todo
el mundo.

La deteccion de forma temprana facilita su intervencion y tratamiento
mejorando la calidad de vida de quienes la padecen.

El acompanamiento para la seleccion de un tratamiento apropiado basados
en datos mas precisos puede reducir costos en los servicios de salud
relacionados.



OPORTUNIDADES

Deteccién, seguimiento y tratamiento de
enfermedades neurolégicas

Segmentos de clientes

o <
‘.
Instituciones N Usuarios que buscan Usuarios que buscan
Prestadoras de Servicios prevenir enfermedades un diagnodstico mas
de Salud en Colombia preciso

? —
20
Empresas de

Empresas de procesamiento de
diagndstico molecular datos (big data)

AL

Farmacéuticas

Entidades
gubernamentales

Aseguradoras

Oferta hacia los clientes

Deteccion, seguimiento, tratamiento de enfermedades neuroldgicas
y acompanamiento a familia y pacientes afectados.

:Por qué es una oportunidad?

* La enfermedad de Alzheimer (EA) y la enfermedad de Parkinson (EP) son
los trastornos neurodegenerativos progresivos que afectan con mayor
frecuencia a millones de personas en el mundo, representando una
necesidad la prestacion de servicios de diagnostico, seguimiento vy
tratamiento.

« Las investigaciones en neurociencias permitirian un mejor acercamiento
racional en los disefos terapéuticos que rescaten, detengan o retarden los
procesos de deterioro neuronal en los pacientes que padecen estas
patologias, por lo cual un diagndstico oportuno puede representar una
ventaja para la toma de decisiones en etapas tempranas.
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Desarrollo de pruebas de Farmacogenomica para Latinoamérica
considerando la diversidad genética y sus variaciones

;Por qué es una oportunidad?

La mayor parte de la terapia con medicamentos puede ser individualizada
sobre los estudios de variacion del genoma humano, ya que solo entre el 30 %
y 60 % de los pacientes tienen una respuesta comun a dichas terapia. Esto
representa una oportunidad para el desarrollo de farmacos que permitan
ofrecer tratamiento a la poblacion que de acuerdo a sus variaciones no
puede ser tratada por los medicamentos tradicionales.
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Caracterizacion de microbiomas para pacientes con enfermedades
metabodlicas.

:Por qué es una oportunidad?

El término microbioma se refiere al nimero total de microorganismos y su
material genético presentes en el cuerpo humano, el cual tiene influencia
importante en procesos de digestion, metabolismo y tiene una importante
relacion con el sistema inmunoldgico. La identificacion de estos microbiomas
puede dar cuenta del tipo de microorganismos presentes en el cuerpo
humano para asi poder determinar tratamientos relacionados con afecciones
metabdlicas.



RECOMENDACIONES FINALES

« Oportunidades orientadas a trabajo colaborativo entre los actores. Las oportunidades identificadas estan
enmarcadas en la conformacion de un mejor servicio de salud para la ciudad de Medellin en la que se articulen
diferentes actores del sector de diagnostico molecular y genético y se aproveche de manera conjunta las
capacidades disponibles en la ciudad para el desarrollo de servicios y soluciones a nivel latinoamericano. Las
soluciones requieren una articulacion de actores para permitir una oferta integral de diagnodstico y
tratamiento.

* Requerimientos de regulaciones que faciliten el desarrollo de la medicina personalizada. Una capacidad
requerida y prioritaria para la activacion de la medicina personalizada es desarrollar la legislacion adecuada
que no restrinja el uso de las pruebas moleculares y genéticas dentro del plan basico de la salud.

* Reduccion de costos en los servicios de salud mediante aplicacion de medicina personalizada. La
prevencion deteccion y diagnostico temprano de enfermedades reduce los costos asociados al servicio de
salud a largo plazo y faculta a los pacientes para tomar decisiones informadas sobre su salud.

* Mejora de eficacia, seguridad y salud publica mediante medicina personalizada. Los subgrupos
determinados genéticamente permiten predecir el curso de enfermedades y posibles respuestas a pruebas y
tratamientos, mejorando la eficacia, la seguridad y la salud publica.

« Es necesario impulsar el desarrollo de nuevos modelos negocio en la industria no asociada a los servicios
de salud. Respondiendo a la demanda de tendencias de prevencion y cuidado de la salud, con la capacidad de
abarcar subpoblaciones con necesidades especiales es posible generar servicios asociados que complementen
los servicios de salud en respuesta a estos requerimientos.

» Existe una necesidad constante de actualizacion de bases de datos de clasificacion de pacientes.
Permitiendo la interpretacion de datos genéticos con variantes clinicas y variantes farmacoldgicas.
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