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Introduccio

Des de fa anys, Catalunya ha esdevingut un pol
de recercaiinnovacio capdavantera en biome-
dicina. Tant les universitats com els centres
CERCA i els hospitals han produit una massa de
recerca basica i translacional de gran renom
internacional. Aix0 ha propiciat la generaci¢ de
moltes petites empreses, startups (empreses
emergents), i que les empreses farmaceuti-
ques hagin invertit molt en els darrers anys en
I'ambit catala, inversions que han anat acom-
panyades de l'interes de fons d'inversions. Se-
gons l'informe de laregio de I'any 2023 publicat
per Biocat, 1.400 empreses i 91 entitats de re-
cerca formen el sector de ciencies de la salut i
la vida a Catalunya. La inversi¢ estrangera du-
rant el 2023 va ser de 1.025 M€, i les startups i
les scaleups (empreses emergents escalables)
van facturar 220 M€

El sector de la salut ocupa la tercera posicio de
I'economia catalana en termes de valor afeqit, i
el seu pes en percentatge del PIB ha passat del
71 % al 9,0 % (20.334 M€) entre els anys 2002
i 2020. També ocupa la tercera posicio en ter-

1 . Informe delabioreqié 2023, Biocat, CataloniaBio & HealthTech i ACCIO.
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mes d'ocupacio, i la seva participacio en el total
de l'ocupacio ha augmentat del 71 % al 10,9 %
(369.000 persones)enelmateix periode.? D'altra
banda, en els darrers pressupostos del conjunt
del sector public de la Generalitat de Catalunya,
el programa d'R+D biomedicaien ciencies de la
salut representa entorn del 50 % (421,8 M€ I'any
2023)del total del programa d'R+D+1.2

Catalunya se situa en la cinquena posici¢ a Eu-
ropaien lavuitena al mén en questio d'assaigs
clinics. EI 2023, a Catalunya es van portar a
terme el 88,5 % dels assaigs clinics d'Espanya
(amb 5.308 assaigs en actiu). La industria far-
maceutica aposta decididament pels hospitals
i els instituts catalans per dur a terme la seva
recerca clinica i els seus tractaments mes in-
novadors. Aixi mateix, Catalunya va liderar les
capacitats en el desenvolupament de terapies
avancades (TA) a Espanya, es va situar en ter-
cera posicio en nombre de publicacions cien-
tifiques relacionades amb TA a Europa, nomes
per sota de Suissa i els Paisos Baixos, entre el
20131 el 2022, i va registrar el creixement per-
centual més elevat (156 %) en aquest periode.’

2 . Elsectorsalut a Catalunya. Resum executiu. Consell Treball, Economic i

Social de Catalunya(CTESC), num. 68.
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Qué son les terapies avancades?

Les terapies avangades (TA) sén medicaments
innovadors biologics d'Us huma que ofereixen
una alternativa als medicaments i les terapies
convencionals. Aquestes terapies es basen en
trestipus segons les seves caracteristiques bi-
ologiques: a) la terapia génica consisteix en la
modificaci¢ del material genetic, gens, per cor-
regir anomalies genétiques; b) la terapia cellu-
lar implica emprar céllules vives com a principi
actiu d'aguests medicaments; c)l'enginyeria de
teixits consisteix a substituir céllules danyades
del pacient per céilules sanes amb l'objectiu de
restaurar la funcio amb propietats semblants a
la del teixit que es vol regenerar.?

Aquests medicaments poden transformar el
sistema sanitari, ja que poden millorar la qua-
litat de vida dels pacients, oferint-los la pos-
sibilitat de curar malalties que actualment no
tenen cura.® Tanmateix, malgrat els seus bene-
ficis, els tractaments sén molt cars,*® ates que
per produir-los es necessiten infraestructures
especialitzades, sales blanqgues, processos de
produccié complexos, molts controls de quali-
tatipersonal altament qualificat.

Lecosistema catala de les TA

Catalunya és capdavantera a I'Estat espanyol
gracies al seu gran potencial cientific en terapi-
es avancades i bioenginyeria, un nivell equipa-
rable al dels principals paisos europeus. Tambeé
disposa d'un teixit clinic i hospitalari robust,
aixi com d'un sector d'empreses emergents i
inversors en biotecnologia altament competi-

3 . Advanced therapy medicinal products: Overview. European Medicines
Agency.

4 . Tendencies globals en terapies avancades. Institut d'Investigacid i Inno-
vacio I3PT, Parc Tauli.

5 . Silvaetal. ATMP development and pre-GMP environment in academia: a
safety net for early cell and gene therapy development and manufacturing.
Immunooncol Technol. 2022:16:100099.
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tiu. Aquests elements conformen l'ecosistema
catala de terapies avancades. 'Hospital Clinic,
I'Hospital Vall d'Hebron, I'Hospital de Can Ruti,
I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, I'Hospital
Sant Joan de Déu, el Banc de Sang i Teixits, la
Universitat de Barcelona o la Universitat Auto-
noma de Barcelona son entitats destacades en
recerca de terapies avancades a Catalunya.!

L'ecosistema catala de TA esta despertant un
gran interes i ha experimentat un creixement
constant al llarg dels darrers anys. Els avencos
en el desenvolupament d'aquestes terapies ha
permes que el coneixement que es produeix als
laboratoris i els centres de recerca es transfe-
reixid'unamanera practicaals hospitalsial sis-
tema public de salut perqué puguin adoptar-lo
i garantir-ne l'acces equitatiu a la societat. Des
del punt de vista economic, els progressos i
els beneficis de I'ecosistema han estat d'una
gran rellevancia, amb un impacte particular en
I'atraccio d'inversio estrangerail'increment de
les coilaboracions publicoprivades, fet que ha
afavorit un augment notable dels assaigs cli-
nics que utilitzen aquestes tecniques.

Catalunya és capdavantera en I'execucio d'as-
saigs clinics en terapies avancades | emer-
gents i ocupa la cinquena posicio a Europa i la
vuitena al mon. Pel que fa a Espanya, Catalunya
participa en gairebé la totalitat dels estudis en
aquest ambit (91%).6 Aquests assaigs han afa-
vorit el desenvolupament i la implementacio
d'aquestes TA en una amplia varietat d'ambits,
com les malalties cardiovasculars, les malalti-
esraresil'oncologia.

El hub de TA de Catalunya

El creixement de la industria farmaceutica i bio-
tecnologica, especialment la vinculada a 'ambit de

6 .Notadepremsade Biocat(2024).
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les TA, haimpulsat la creacio de clusters d'innova-
ci6 com el hub de Terapies Avancades i Emergents
de Catalunya, coordinat per Biocat. Aquesta xarxa
potencia la collaboracié dels diferents agents de
I'ecosistema per posicionar Catalunyacomunrefe-
rent europeu d'innovacio del sector. El hub va néi-
xer amb l'objectiu d'afavorir el desenvolupament
de les TA, fer-les arribar a la societat i contribuir a
la internacionalitzacio, la creacié de noves opor-
tunitats d'inversio i l'acceleraci¢ de projectes de
recerca i la seva aplicacio clinica. A través del seu
pla d'accio, el hub pretén promoure la formacioila
retenci¢ de talent enaquest ambit, la transferéncia
de tecnologia i I'acceleracio de projectes i empre-
ses, I'escalatgeil’accés al mercat daquest tipus de
medicaments i la relacio amb el sistema de salut,
aixi com la collaboracioé publicoprivada.’

Actualment, meés de 50 entitats formen part del
hub i contribueixen a I'increment de facturacio
de l'ecosistema, la creacio de nous llocs de
treball especialitzats, 'augment de la compe-
tencia en els mercats internacionals i les inver-
sions acumulades, que han passat de gairebe
zero el 2006 a 250 milions d'euros el 2022, fet
que reflecteix I'impacte economic creixent del
sector a Catalunya.t

L'ecosistema catala de TA té diversos actors
clau que treballen junts per impulsar la recer-
ca, el desenvolupament i la comercialitzacio
d'aguests productes. Entre aquests actors,
destaquen:

1. Academia: universitats com la Universi-
tat de Barcelona, la Universitat Autonoma
de Barcelona i la Universitat Politécnica
de Catalunya presenten centres i grups de
recerca, com Creatio - Centre per ala Pro-
duccio i la Validacio de Terapies Avancades
de la Universitat de Barcelona, dedicatsala
recercaila produccio de TA.

7 . Hub de Terapies Avancades i Emergents de Catalunya: pla d'acci6. Bio-
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2.Centres derecerca: centres com I'lDIBAPS,
I''BEC i I'lRB son fonamentals en la recerca
basicaiaplicada de les TA.

3. Hospitals: hospitals com I'Hospital Clinic
de Barcelona, I'Hospital Sant Joan de Déu,
I'Hospital Vall d'Hebron i I'Hospital de la
SantaCreuiSant Pausonreferentsenlare-
cerca clinica i duen a terme assaigs clinics
pioners en TA, collaborant amb empreses i
centres de recerca com Creatio per portar
aquestes terapies a la practica clinica.

4.Industria: les empreses biotecnologiques i
farmaceutiques, com Reig-Jofre, AstraZe-
neca, Grifols, Bayer i Biokit, entre d'altres,
treballen en el desenvolupamentilacomer-
cialitzacio de TA.

5.lnversors: diversos inversors nacionalsiin-
ternacionals estan interessats en l'ecosis-
tema de TA a Catalunya.

6.Banc de Sang i Teixits (BST): és una institu-
cié clau, jaque disposa de grans capacitats,
experienciaiinfraestructures en I'ambit de
les TA. A més, el BST ha d'esdevenir I'im-
pulsor del Centre de Terapies Avancades i
Emergents de Catalunya (CTAEC).

Marc requlador: incerteses i comple-

xitats

Com qualsevol medicament convencional, les
TA disposen d'un marc regulador definit. Les TA
van passar a ser considerades medicaments
I'any 2001 per la Uni6 Europea. Aquest primer
decret es va anar modificant fins al 2007 (Re-
glament (CE) 1394/2007)¢ sobre medicaments
de TAipelquales modificalaDirectiva2001/83/
CE. També sdn aplicables la Llei de garanties i
Us racional dels medicaments i productes sa-

8 .Regulation(EC)1394/2007 of the European Parliament and of the Council
of 13 November 2007 on advanced therapy medicinal products and amending

cat, Salut, Generalitat de Catalunya.
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nitaris (Reial decret legislatiu 1/2015)° i el Reial
decret de fabricaci¢ no industrial de TA (Reial
decret 477/2014))° A més, és imprescindible
esmentar el Reglament(UE)536/2014, sobre els
assaigs clinics de medicaments d'Us huma, on
s'inclou I'ds clinic de TA en recerca."

Amb el marc regulador definit, cal entendre
que, a diferéencia dels medicaments convenci-
onals, on el pes del desenvolupament de pro-
ducte recau generalment en la industria, €s en
I'ambit academic/public on les TA tenen un pes
considerable pel que fa al desenvolupament i
I's en primeres fases cliniques. Es important
ressaltar aquest fet per entendre que el primer
desafiament respecte al marc regulador és la
seva comprensio des de I'ambit academic/pu-
blic. Es per aixd que és evident que les instituci-
ons publiques han de disposar de recursos hu-
mans amb competencia reguladora en aquest
sector, per evitar que el marc regulador sigui
un coll d'ampolla i permetre que la translacio
cientifica fructifiqui a un ritme adequat. D'altra
banda, les agéencies reguladores han mostrat
sensibilitat envers aquest tipus de productes i
han desenvolupat un annex especific de les Bo-
nes Practiques de Manufactura (part IV de les
Bones Practiques de Manufactura),”” en el qual
es descriuen les directrius especifiques que
son aplicables a aquest tipus de medicaments
pel que fa a la produccio i el control de TA. La
complexitat biologica dels productes esdeve
un desafiament no nomeés per als fabricants de
TA, sin6 també per a les agencies reqguladores
pel que fa a la comprensid de la composicio,

9 .Reialdecretlegislatiu1/2015, de 24 dejuliol, pel qual s'aprova el text refés
delalleide garantiesiusracional dels medicamentsiproductes sanitaris.

10 . Reial decret 477/2014, de 13 de juny. pel qual es regula l'autoritzacié de
medicaments de terapia avancada de fabricaci¢ no industrial.

11 . Reglament (UE) 536/2014 del Parlament Europeu i del Consell, de 16
d'abrilde 2014, sobre els assaigs clinics de medicaments d'Us huma, i pel qual
es derogalaDirectiva 2001/20/CE.

12 . Eudralex - Volume 4 - Good Manufacturing Practice (GMP) quidelines.
European Medicines Agency.
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els mecanismes d'accio, els estudis d'eficacia
i els controls de qualitat aplicats, entre altres
aspectes. També és important esmentar que la
gran majoria de TA son desenvolupades per co-
brir necessitats cliniqgues no cobertes pels me-
dicaments convencionals, aixi com per tractar
patologies poc comunes que no han despertat
interes en la industria farmaceutica. Per aixo,
I'exit d'aquests productes rau en gran manera
en la capacitat de dialeg constant dels dife-
rents actors productors (és a dir, productors,
clinics i agencies reguladores) per dur a terme
la translacio clinica.

Costos associats a la producciod i la

implementacié

Com s’ha esmentat més amunt, les TA sén pro-
ductes d'una complexitat elevada, la qual tam-
bé es trasllada al procés productiu i a I'Us ma-
teix dels productes. La fabricaci¢ de productes
ensalesd’unelevat nivell aseptic, siguin TA o al-
tres productes, requereix una inversio elevada
en materials, reactius, manteniment d'infraes-
tructures i formacio del personal. No obstant
aixo, les TA tenen caracteristiques unigues que
les converteixen en productes molt costosos.
La fabricacid de TA autologues requereix utilit-
zar tota la infraestructura i capacitat humana
productiva per a un unic pacient, fet que incre-
menta molt els costos per pacient. El cost aug-
menta encara mes per a aquelles TA que s’han
d'aplicar al pacient immediatament despreés de
ser produides, cosa que requereixunagran pla-
nificacio productivai clinica a causa de la seva
curta estabilitat. Un altre factor que cal tenir
en compte per calcular el cost és la variabilitat
intraindividual i interindividual dels teixits i les
cel-lules, cosa que requereix que el personal
implicat en el desenvolupament, la produccio i
el control de TA hagi de disposar d'un coneixe-
ment profund del producte per minimitzar els
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riscos associats ala mateixa variabilitat. D'altra
banda, la caracteritzaci¢ analitica de les TA és
un desafiament per al departament de control
de qualitat, ja que la caracteritzacio d'aquests
productes moltes vegades exigeix desenvolu-
par metodes analitics adequats, a diferencia
dels productes farmaceutics convencionals,
en que els metodes es troben estandarditzats
enmonografies. Tot aixo faque el costdeles TA
sigui molt elevat.

De fet, la taxa de medicaments de TA aprovats
des del 2007 per I'Agéncia Europea de Medica-
ments (EMA, de l'angles European Medicines
Agency) és molt baixa. Finsal'l1de juny de 2023,
I'EMA va aprovar 25 TA, de les quals el 68 %
eren medicaments de terapia genica, el 16 %
eren productes de terapia cel-lular somaticai el
16 % eren productes d’enginyeria de teixits.” La
baixataxad'exit pot serdegudaenpartaleses-
pecificitats del desenvolupament de productes
basats en lots petits amb grans despeses, com
s’ha comentat abans. En aquest sentit, els me-
dicaments de TA aprovats a Europa han estat
suboptims, a causa principalment dels proce-
diments de fabricacio complexos, dificils d'es-
calar a gransvolums a baix cost.

Recentment, el moén de les TA s'ha revolucionat
amb l'aparicio de les conegudes CAR-T (de I'an-
gles chimeric antigen receptor T-cell). Aquestes
TA consisteixen a modificar geneticament els
limfocits de pacients afectats per cancer per-
que ataquin les cel-lules tumorals. La primera
TA basada en CAR-T a Catalunya va ser la des-
envolupada per I'Hospital Clinic de Barcelona
i coneguda amb el nom d’ARI-001." Aquesta
terapia desenvolupada en el sector academic

13 . lzeta, Cuende. Regulation of advanced therapies in Europe: Are we on
theright track? Cell Stem Cell. 2023; 30:1013-1016.

14 . Ortiz-Maldonado et al. CART19-BE-01: A Multicenter Trial of ARI-0001
Cell Therapy in Patients with CD19+ Relapsed/Refractory Malignancies. Mol
Ther. 2021: 29:636-644.
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amb la col-laboracid de Creatio de la Universi-
tat de Barcelona se subministra al sistema sa-
nitari amb un cost de 89.000 € per al Ministeri
de Sanitat, un cost que esta molt per sota del
que ofereixen les empreses farmaceutiques.
Des del 2018, sis CAR-T han estat aprovades per
I'EMA.® Els preus d'aquestes TA que van rebre
I'aprovacio de I'EMA tenen uns preus de llista
entornde 320.000 € per pacient. Els costos ad-
dicionals estimats peraltractament previipos-
terior son d'uns 51.000 € per pacient. Aquests
preus elevats plantegen preocupacions pel
que fa a l'accés dels pacients i la sostenibili-
tat dels sistemes sanitaris.”® La rendibilitat de
les CAR-T és incerta i depen de la poblacié de
pacients, el tipus de cancer i els suposits del
model. lgualment, hi ha grans dubtes sobre el
fet que les CAR-T produides en I'academia com
I'ARI-001 i I'ARI-002 es puguin sostenir a llarg
termini, ja que el seu escalatge requereix grans
infraestructures que, sens dubte, n‘incremen-
taran el cost.

De fet, tots aquests costos i I'aparicio de noves
tecnologies i estrategies que milloren les TA
comercialitzades han provocat que les empre-
ses farmaceutiques hagin retirat del mercat
medicaments de TA basats en terapia cel-lular
0 genica, com ara ChondroCelect, Provenge
i Zynteglo, que van ser retirats per motius co-
mercials.” Set medicaments de TA han estat
retirats dels 25 aprovats per I'EMA, xifra que
representa un 28 %. Aquest percentatge tan
elevat ha propiciat que les empreses farma-
ceutigues tinguin recances en aquest complex
mercat farmaceutic. Cal desenvolupar noves

15 . Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk Assessment Com-

mittee (PRAC)10-13 June 2024. European Medicines Agency.

16 . Heine et al. Health Economic Aspects of Chimeric Antigen Receptor
T-cell Therapies for Hematological Cancers: Present and Future. Hemasphe-
re. 2021; 5:e524.

17 .Eoxon.Whyisthe numberofadvancedtherapy medicinal product(ATMP)
withdrawals from the European market rising? 2022. Remap.
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estrategies comercials i abandonar els clas-
sics esquemes de la comercialitzacio de medi-
caments.

Logisticaiinfraestructures

necessaries

Com s’ha esmentat més amunt, les TA necessi-
ten instal-lacions adequades per ser fabricades.
Les sales amb un gran nivell aseptic, tambeé co-
negudes com a sales blanques, son infraestruc-
tures dissenyades per controlar la preséncia de
microorganismes i particules no viables a l'inte-
rior. Aixo es duu a terme principalment per mitja
de la incorporacio de sistemes de climatitzacio
adequats, que tenen filtres terminals capacos
dimpedir de manera significativa I'entrada de
particules a l'interior, i la generacio de sistemes
de pressio creixent que impedeixin I'entrada
d'aire exterior al'interior. Tot aixo, afegitalaves-
timenta de la persona que hi treballa i el control
ambiental continu, permet disposar de les con-
dicions ambientals necessaries per a la fabrica-
cio aseptica.

Actualment, la produccié de TA a Catalunya i a
I'Estat espanyol esta ubicada principalment en
el sector public/academic, encara que l'interes
per part de la industria és cada vegada més
gran. Es habitual que les activacions de produc-
Ccio es duguin a terme en unitats associades en
hospitals o universitats, la capacitat productiva
dels quals es troba limitada en espai i restringi-
da a les necessitats cliniques de cadascun dels
hospitals. Es important plantejar si la xarxa pro-
ductiva actual hauria de disposar de plans es-
trategics comuns per millorar la disponibilitat
dels tractaments. Algunes iniciatives recents
han generat petites empreses peralafabricacio
de terapies avancades, tot i que la sostenibilitat
d'aquestes empreses a llarg termini esta en en-
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tredit, a causa del fet que el mercat actual en TA
encara continua sent molt reduit des del punt de
vista comercial.

Per tot el que hem explicat anteriorment, la pro-
ducci¢ farmaceéutica de medicaments de TA és
un sector minoritari en I'entorn industrial. Tot i
aixo, I'interes en aquest tipus de productes esta
creixent, gracies a terapies d'exit com ara les
CAR-T. Aquest interes s'ha vist traduit no nomeés
en lincrement de financament public desti-
nat al desenvolupament i la utilitzacio clinica
d’aguests productes, sind també en I'increment
de teixit empresarial enfocat a aquests produc-
tes, com ara empreses farmaceutiques, consul-
tories 0 empreses biotecnologiques enfocades
al desenvolupament dequipament o metodes
analitics per a TA. Malgrat que l'interes empre-
sarial i public per a aquest tipus d'abordatges
terapeutics esta millorant, cal incrementar les
relacions publicoprivades per poder portar un
pas mes enlla la translacio clinica i consolidar la
utilitzacio de TA en la nostra societat.

Oportunitats per al futur

L'ecosistema catala de TA ha tingut grans opor-
tunitats perdudes. La més gran va ser el 2017,
quan I'EMA va desestimar el seu trasllat a Bar-
celona, fet que hauria atret una xarxa industrial
entorn d'aquesta agencia reguladora. En aquell
moment, no es van posar tots els esforgos poli-
tics que calia perquée aquesta prestigiosa enti-
tat es desplacés a Catalunya.

Altres oportunitats perdudes en l'ecosistema
catalahan estatrelacionades amb la faltad'una
aposta continuada en TA i el seu desenvolupa-
ment. Lany 2016, dins del marc del RIS3CAT es
va organitzar un consorci catala de divuit enti-
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tats, 'AdvanceCat.”® ¥ Aquest projecte agrupava
catorze entitats publiques, incloent-hi els prin-
cipals centres de recerca biomedica del pais, i
quatre entitats privades. AdvanceCat pretenia
ser una llavor d'una col-laboracié publicoprivada
real centrada en TA. La manca de suport des de
les institucions del pais va fer que el consorcino
pogués continuaritots els esforcos d'aquell pro-
jecte de tres anys quedessin enunnores.

Recentment, el Govern d'Espanya ha decidit es-
tablir el Consorcio Estatal en Red para el Desa-
rrollo de Medicamentos de Terapias Avanzadas
(CERTERA).?° Aquest consorciesvaacordarl'any
2023 i es van transferir els diners a les entitats
participants. No obstant aixo, I'acord de consor-
ci de CERTERA encara no s'ha signat, cosa que
ha provocat que, en data de 31de gener de 2025,
el pressupost atorgat el desembre de 2023 en-
cara no s’hagi pogut executar. Aixo esta enda-
rrerint molt els nous desenvolupaments previs-
tos i, sino es desencalla aviat, aguesta sera una
altra oportunitat perduda per a l'ecosistema ca-
tala, que hauria de rebre un percentatge de sub-
vencio molt elevat dels fons de CERTERA.

El nou Hub de Terapies Avancades i Emergents
és la gran esperanca actual. Sota la direccio
de Biocat i, per tant, d'un organ governamen-
tal, aguest hub podria esdevenir el mecanisme
d'aglutinacio dels sectors publics i privats de TA
a Catalunya. Aixo no obstant, cal que es destini
pressupost a aquesta iniciativa per fomentar
les activitats conjuntes previstes. Si I'ecosis-
tema catala vol ser capdavanter, ha de bastir
ponts mes estrets entre l'academia i la industria
0 la desitjada translacio sera dificil que es doni.

18 . ADVANCE(CAT): acceleradora per al desenvolupament de terapies
avancades a Catalunya. Departament d’Uni¢ Europea i Acci¢ Exterior. Gene-
ralitat de Catalunya.

19 .Neixelconsorci ADVANCECAT perimpulsarlesterapiesavancadesaCa-
talunya. Noticies 2016. Universitat de Barcelona.

20 .Conoce el Consorcio CERTERA para el desarrollo de Medicamentos de
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Tanmateix, cal que I'empresa farmaceutica in-
verteixi en l'ecosistema i que estableixi llocs
de produccio a Catalunya. Aixd només passara
si I'entorn farmaceutic troba suport institucio-
nal. abisme actual entre 'academia i 'empresa
nomes es reduira si hi ha una aposta ferma del
Governamb estrategies per fomentar una col-la-
boracid real entre empreses farmaceutiquesi el
sector academic en fases inicials de desenvo-
lupament de TA. Models com la compra publi-
ca d'innovaci6 podrien ser una opcio, la qual té
per objecte el desenvolupament de solucions
innovadores pioneres per resoldre necessitats
del sector public a mitja o llarg termini, obrint la
porta asolucions més eficients i de més qualitat
que valorin els beneficis ambientals i socials, a
una rendibilitat més elevada i a noves oportuni-
tats perales empreses.?

El creixement economic esperat de les TA és
molt elevat i Catalunya no pot deixar passar
meés oportunitats. EI mercat europeu de pro-
ductes medicinals de TA esta experimentant un
creixement sense precedents, impulsat per la
creixent demanda de tractaments innovadors.
Segons un informe recent, es preveu que el
mercat europeu de medicines de TA tripliqui el
seu valor (valorat en aproximadament 7.800 M€
el 2022)i arribi als 23.400 M€ el 2032, amb una
taxa de creixement anual composta (CAGR, de
I'anglés compound annual growth rate) del 13 %.
A escala global, les vendes del mercat de medi-
caments de TA el 2022 van ascendir a uns 9.500
M€. Amb una notable CAGR del 15 % projectada
des del 2022 fins al 2032, s'espera que el mercat
experimenti una expansio substancial i assoleixi
una valoracié impressionant d'uns 38.000 M€ el
2032.%2

21 .lnnovacid. Contractacié publica. Generalitat de Catalunya.

22 . Europe’s Advanced Therapy Medicinal Products Market Poised for
Significant Growth reaching USS 24 billion by 2032. Future Market Insights.

Terapias Avanzadas. 2023. Gobierno de Espafa.
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Conclusions i recomanacions

Catalunya és capdavantera a Espanya en el
desenvolupament de TA i se situa en tercer lloc
ennombre de publicacions relacionades amb TA
a Europa. No obstant aix0, tot i que larecerca és
capdavantera, la translacio industrial encara és
un gran repte. Hi ha un gran abisme entre el po-
tencial de recerca que ofereixen els centres de
recerca, les universitats i els hospitals i la seva
aplicacio industrial, a causa de la manca d'em-
preses farmaceutiques que apostin per l'ecosis-
tema catala. Paisos com Suissa i els Paisos Bai-
X0s se situen per davant de Catalunya pel que fa
alarecerca, pero tambeé en la translacié indus-
trial. Aquests paisos han organitzat parcs cien-
tifics en els quals les grans empreses farmaceu-
tiques del sector tenen representacio. Per aixo,
cal que el Govern de la Generalitat de Catalunya
faciunaapostafortaenaquest sector, afique hi
hagi les condicions necessaries perque es doni
una translacio real de les TA. El Hub de Terapi-
es Avancades i Emergents de Catalunya pot te-
nir un paper rellevant en aquest acostament de
I'empresa farmaceutica a la recerca basica. No
obstant aix0, la manca de pressupost d'aquest
hub fa dificil que pugui dur a terme accions im-
portants en aquest sentit.

Des del nostre punt de vista, Catalunya té una
gran nova oportunitat gracies al desenvolupa-
ment d’estrategies de TA que han estat conso-
lidades pel sistema sanitari Espanyol, I'ARI-001
i 'ARI-002 de I'Hospital Clinic de Barcelona. Per
aixo, cal que tots els membres de l'ecosistema
catala facin els esforcos necessaris per pro-
moure la translacio industrial de les TA, un sec-
tor que té un creixement economic esperat molt
elevat.
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