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Specific challenges to be adressed 

• “La mejoría de la salud de los niños depende 
en parte del acceso a nuevas medicinas” 

– Solo el 30% de las medicinas en el mercado en 
Europa incluye una autorización pediátrica. 

– Menos del 50% de las medicinas autorizadas que 
se usan en niños se han probado en esa 
población. 
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Specific challenges to be adressed 

• Desde 2007 la Legislación Europea obliga a 
desarrollar planes de investigación pediátrica 
(PIP) para aprobar los fármacos en adultos. 

– 754 PIPs en marcha, con 763 ensayos pediátricos, 
que requieren reclutar 210.000 niños! 



Specific challenges to be adressed 

• Retraso en completar los ensayos clínicos 
pediátricos: 

– 40% de los PIPs no se completan o se retrasan. 

• Proceso poco eficiente y costoso: 

– Estudios Janssen: 1 paciente por Hospital y año. 
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Mejor que perpetuar el paradigma de que cada Sponsor cree una nueva 
Red de Centros para cada ensayo pediátrico. 
Crear una Red colaborativa, mantenida en el tiempo. 



 



Need for public-private collaboration 

Industry: 

Innovative 
medicines 

Hospitals: 

Children 
with 

diseases 

Independent 
studies! 



Expected impact 

• Aumentar el número de ensayos clínicos 
pediátricos completados. 

• Atraer nuevos ensayos clínicos. 

• Alinearse con otras Redes de Ensayos 
pediátricos en USA y Canada  
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Existing consortia 

• European Network of Pediatric Research: 

– Sirve como paraguas de otras redes de 
investigación pediátrica. 

– No realiza ensayos clínicos. 



• Muchas gracias! 


