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Investigación Clínica en España

• Los ensayos clínicos proporcionan un conjunto de beneficios, directos e 

indirectos, para el Desarrollo Social y Económico del país

PACIENTES
- Acceso a nuevas 

terapias

- Potencial para 

aumentar la 

calidad de vida

- Beneficio para 

futuros pacientes

COMUNIDAD 
CIENTÍFICA
- Capacitación de 

los profesionales y 

aumento de la 

calidad en la 

asistencia

ECONOMÍA
- Reducción del gasto 

público 

- Creación de valor para 

otras industrias

- Creación de empleo
- Atracción de inversión



Evolución de la inversión en I+D

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023

62%

Desglose del gasto en I+D por 
fases de investigación (2021)



Inversión en I+D extramuros por CCAA

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023



Distribución por CCAA de la participación de los
EECC promovidos por la IF 

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023



Ensayos Clínicos / CCAA

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023



Áreas Terapeúticas REec 2022

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023

Demencias



Evolución tiempos globales de la Industria Farmacéutica

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023



Evolución tiempos globales de la Industria Farmacéutica

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Datos y Análisis 33ª Publicación 
BDMetrics 30 de junio de 2023



Oportunidad a nivel europeo

FUENTE: FARMAINDUSTRIA:  
Medicamentos Innovadores



La Investigación es lo único que nos hace progresar en entender el 

Alzheimer, tener tratamientos más eficaces y mejorar la calidad de vida 

de los pacientes/cuidadores

El desarrollo de nuevos medicamentos es un proceso lento. El ritmo puede 

ser frustrante para las personas con enfermedad de Alzheimer y sus 

familias, que esperan nuevas opciones de tratamiento.

Actualmente el mayor obstáculo, es reclutar y retener a los participantes de 

ensayos para desarrollar la próxima generación de tratamientos para la 

enfermedad de Alzheimer. 

Se necesita que todas las personas con demencia, los cuidadores y los 

voluntarios sanos participen en ensayos clínicos focalizados en la 

enfermedad de Alzheimer y otras manifestaciones de demencia.



Desarrollo de un medicamento



Ensayos Clínicos en Alzheimer

Fase 1
Evaluación del Perfil de Seguridad

Adapted from https://www.alzdiscovery.org/

Fase 2
Evaluación de la Eficacia 

Terapéutica Fase 3
Evaluación de la Eficacia Terapéutica

En esta etapa el fármaco en ensayo 

se administra por primera vez a los 

seres humanos. 

Esta fase se centra principalmente en 

la seguridad y tolerancia del fármaco. 

A veces, se incluyen algunos 

biomarcadores en esta etapa para 

determinar la reacción de los 

participantes a los efectos del 

tratamiento.

En esta etapa se prueba la 

efectividad del medicamento 

experimental en el tratamiento de una 

enfermedad o condición médica. 

Los investigadores continúan 

evaluando el perfil de seguridad y 

eficacia en una muestra de pacientes 

más amplia.

En esta etapa se involucran miles de 

participantes, generalmente en varios 

hospitales y en todo el mundo. 

Se prueban los resultados de los ensayos 

clínicos obtenidos en la Fase 2. 

Los resultados clínicos en el área de la 

enfermedad de Alzheimer son más 

rigurosos y la mayoría mide los resultados 

clínicos (cambios en la memoria y las 

funciones cognitivas), así como los 

biomarcadores (ej. a través de 

evaluaciones de neuroimagen)



Principales Dianas terapéuticas de los Ensayos Clínicos

➢ Aglomeraciones de la proteína beta-amiloide, conocidas como placas: 

• Sistema inmunitario: anticuerpos monoclonales: evitar que la 

beta-amiloide se acumule en placas y/o eliminar las placas

• Prevención de la destrucción: Bloqueadores de 

producción. Estas terapias pueden reducir la cantidad de beta-

amiloide

➢ Evitar que la proteína tau forme «ovillos» 

➢ Reducción de la inflamación de las neuronas cerebrales

➢ Investigación de la resistencia a la insulina

➢ Estudio de la conexión entre el corazón y el cerebro…



MECANISMOS DE ACCIÓN DE LOS AGENTES EN FASE 3

Mecanismos de acción de los fármacos en investigación
en ALZHEIMER

MECANISMOS DE ACCIÓN DE LOS AGENTES EN FASE 2

Cummings et al Alzheimer’s disease drug development pipeline: 2023. doI: 10.1002/trc2.12385. 



Mecanismos de acción de los fármacos en investigación
en ALZHEIMER por Fase de Investigación

Cummings et al Alzheimer’s disease drug development pipeline: 2023. doI: 10.1002/trc2.12385. 

MECANISMOS DE ACCIÓN DE TODOS LOS AGENTES EN TODAS LAS FASES DE INVESTIGACIÓN



Tratamientos aprobados en España para la enfermedad 
de Alzheimer

Inibidores de acetilcolinesterasa (IACE): 

donepezil, rivastigmina y galantamina

Posibles áreas de mejora en pacientes con Alzheimer:

• Capacidad de pensar de forma mas clara;
• Mejora en la memoria;
• Mejor funcionamento en las atividades diarias;
• Mejora en los síntomas comportamentales y psicológicos;

Retraso de la progresión de sintomas en aproximadamente de 9 a 12 meses. 
Los beneficios pueden durar hasta 5 años. 

Efectos adversos más comunes: diarrea, náusea, vómito, problemas musculares, 
presión arterial baja, insomnio, fatiga y pérdida de apetito.

El beneficio es limitado en individuos en estadios más graves de la enfermedad de 
Alzheimer y en personas con demencia en los cuerpos de Lewy y demencia vascular.Antagonista de los receptores de N-metil-D-Aspartato (NMDA): 

memantina 

Posibles áreas de mejora en pacientes con Alzheimer:

• Mejor funcionamento en las atividades diarias (ej.: lavarse, vestirse);
• Mejora en las alteraciones globales del pensamento, funcionamiento y comportamiento (ej.: orientación, 

competencias linguísticas); 
• Un pequeño número de personas experimenta efectos secundarios que generalmente son ligeros o moderados. Estos 

efectos secundarios pueden incluir alucinaciones, confusión, dolores de cabeza y cansacio. 
• La memantina está aprobada para utilización en personas con enfermedad de Alzheimer moderadamente grave.

Gestión sintomática de transtornos cognitivos

Esta medicación trata los sintomas de la enfermedad de Alzheimer pero NO la cura



Centrarse en el paciente: un principio 
fundamental de la investigación clínica

CROs

Comités Éticos

Promotores
Autoridades
Reguladoras

Equipo de 
investigación

Grupos Científicos/APs

Paciente



Centrarse en el paciente: un principio fundamental 
de la investigación clínica

Conocimiento

del Ensayo

Información

sobre el

ensayo

Demanda de 

respuesta

Logística

Resultados

Falta de información 
acerca de las posibles 
oportunidades

Capacidad del 
participante para 
tomar una decisión 
fundamentada.

Dificultades y 
carga mental 
para el 
paciente a la 
hora de 
completar lo 
que se le pida

Infraestructura de 
apoyo centrada en el 
paciente/cuidadores 
para facilitar la 
participación en un 
ensayo clínico 

Resúmenes 
para legos en 
un lenguaje 
sencillo



Es importante que los 
pacientes/cuidadores sientan que

• Su participación es 
apreciada

• Están informados acerca 
de lo que sucede durante 
las visitas

• Hay una comunicación 
transparente

• Su participaçión y 
cooperación es 
fundamental para el 
desarrollo del ensayo

Pedir feedback a los 
pacientes/cuidadores

• Consentimento Informado (versión 
inicial y adendas)

• Toma del medicamento y Efectos 
Adversos (ej. registro el el diario del 
paciente)

• Uso de los equipos del estudio

• Cuestionarios de calidad de vida

• Tiempo de espera y número de visitas

• Reembolso de gastos

• Dudas y preocupaciones

• Experiencia de su participación en el 
estudio

Dar confianza a los pacientes para 
que se sientan involucrados

• Proporcionar acesso a un 
contacto para poder aclarar 
eventuales dudas o 
preocupaciones.

• Proporcionar páginas en 
internet donde encontrar 
información sobre el ensayo 
que pueda ser consultada

• Dar información sobre el 
progreso y/o resultados 
finales del ensayo

• Proporcionar información 
sobre la aprobación del 
medicamento

Centrarse en el paciente: un principio 
fundamental de la investigación clínica



Soluciones Digitales y Descentralizadas
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Registo de Ensayos Clínicos de la Unión Europea (EUCTR):

• La información sobre los ensayos clínicos con medicamentos de 
uso humano, que está en curso en Unión Europea, está accesible 
a todos los ciudadanos europeos en el portal Clinical Trials 

Register y, más recientemente, a través de la Plataforma 
Internacional de Registos de ensayos clínicos (ICTRP) de la 
Organización Mundial de la Salud (WHO)

Clinical Trials Gov: https://clinicaltrials.gov/

¿Dónde buscar?

Rsgistro%20en%20Ensayos%20Clínicos%20de%20la%20Unión%20Europea
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search;jsessionid=sx2njP4yaPNyUYimcWZWNDhFoqf13SXDbYWSnUkFyJ1D_ohMPR6Q!-1299667819
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search;jsessionid=sx2njP4yaPNyUYimcWZWNDhFoqf13SXDbYWSnUkFyJ1D_ohMPR6Q!-1299667819
http://www.who.int/ictrp/en/
http://www.who.int/ictrp/en/
https://clinicaltrials.gov/


Hoja de ruta para la participación de los pacientes

1. Prioridades 
Investigación

2. Diseño y 
planificación del EC

3. Desarrollo y 
Operativa del EC

4. Diseminación 
comunicación & 
Post-aprobación

About - EUPATI - Dedicated Training Provider

https://eupati.eu/about-us/


Recursos sobre investigación Clínica

Ensayos clínicos - ECRAN project (ESP) - YouTube

ENSAYOS CLÍNICOS (qué son, fases y para qué
sirven)
https://www.youtube.com/watch?v=z-0A5q-mLeU

https://www.youtube.com/watch?v=PrQDYNk4CU0
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Divulgación de los ensayo por las Asociaciones de pacientes 
y otras entidades

https://www.bing.com/ck/a?!&&p=f2cb533e91f886ebJmltdHM9MTY5NTY4NjQwMCZpZ3VpZD0zZTljZTYxMy1iMmIyLTZkOWEtMjk0ZC1mNDA1YjMwNjZjOWUmaW5zaWQ9NTIxNA&ptn=3&hsh=3&fclid=3e9ce613-b2b2-6d9a-294d-
f405b3066c9e&psq=ensayos+clinicos+en+alzheimer+en+espa%c3%b1a&u=a1aHR0cHM6Ly93d3cuY2l0YS1hbHpoZWltZXIub3JnL2VzL2ludmVzdGlnYWNpb24vZW5zYXlvcy1jbGluaWNvcw&ntb=1

Noticias: Ensayos clínicos - Investigación del Alzheimer | BBRC (barcelonabeta.org)

España líder en investigación en alzhéimer (rtve.es)

Ass.Pacientes
Investigadores/Centros

Promotores

Paciente

https://www.barcelonabeta.org/es/actualidad/investigacion-alzheimer-noticias/ensayos-clinicos
https://www.rtve.es/play/audios/cuaderno-mayor/cuaderno-mayor-espana-lider-investigacion-alzheimer/6972964/


• La investigación clínica es fundamental para progresar, los investigadores 
están buscando nuevas formas de tratar la enfermedad de Alzheimer. 

• Los ensayos clínicos son una gran oportunidad para los pacientes y todos 
los agentes involucrados deberíamos trabajar de manera conjunta para su 
desarrollo. Son la base de los futuros tratamientos y la mejora de la calidad 
de vida

• Actualmente se hace especial hincapié en los fármacos adicionales que 
tratan la enfermedad subyacente y detienen o retrasan el daño celular que 
finalmente conduce a los síntomas. Hay varios fármacos prometedores en 
desarrollo y bajo prueba, pero necesitamos más voluntarios para 
completar ensayos clínicos para esos fármacos

• Centrarse en el paciente se ha convertido en un atributo indispensable de 
todas las investigaciones clínicas éticas en las que participan personas 
voluntarias. 

Conclusión

https://www.alz.org/alzheimers-dementia/research_progress/clinical-trials
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