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Influencia >60 %  
en decisiones críticas 

Valor Médico 

2 

…para re-evaluar el diagnóstico 

Entregar Valor Médico 
Claves para re-evaluar el Diagnóstico 

Oportunidad 

 

Necesidades Médicas 
Medicina Personalizada 

Adelantos en la ciencia 

Nuevos descubrimientos 

Mercado y Demografía 
Costos en salud 

European Diagnostic Manufacturers Association (EDMA) 2009. 

IVD <2 % gasto total en salud 
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Cambios en el Mercado IVD 
Capitalización sobre las tendencias de mercado 
 

• Entregar productos 
Innovadores 

• Conducir eficiencias 
operacionales 

Dinámica del Mercado 
„ Demografía 
„ Segmentos y mercados IVD emergiendo 
„ Escasez de mano de obra experta en el lab 
„ Nuevos Test Diagnósticos 
„ Medicina Personalizada 
„ Información Integrada al paciente 

„ Reducción en gastos en salud 
„ Maduración del mercado en core business 
„ Consolidación de los clientes 
„ Incremento en políticas regulatorias 
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¿Cómo se puede entregar valor? 

2008 2020 

Factores de Diferenciación Competitiva 

Incrementar la Eficiencia de los Test 

Aumentar el Valor Médico 
Nuevos Diagnósticos para aumentar el cuidado del 

paciente 

Complejidad de los Clientes 
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Presiones en el Cuidado  

de la Salud: 

Riesgo-Beneficio 

Presiones Económicas: 

Costo-Beneficio 

Nuevas Tecnologías: 

Expandir las capacidades 

Medicinas Altamente diferenciadas impactarán positivamente en la salud pública 

Pacientes compensarán la innovación 

Demostrando Valor a través de la Medicina Personalizada 
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Riesgo 

Predisposición a desarrollar 
la enfermedad 

Adaptación a la  

Terapia 

Estratificacfión del Paciente / Selección de la Terapia 

Tamizaje/Diagnóstico Pronostico Predictivo Monitoreo 

Detección temprana Predecir probable curso de 
la enfermedad 

Predecir cómo se 
comportará la droga 

Monitorear la 
eficacia/recurrencia 

Sano Asintomático Crónico Sintomático 

Difícil de demostrar valor 
médico 

IVDs juegan un rol a lo largo de la vía de tratamiento 
Biomarcadores son claves en la Medicina Personalizada 
 

Pocos marcadores tienen 
aceptable sensibilidad y 

especificidad 
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Blood  
Screening Virology HPV/ CT/NG Microbiology Genomics & Oncology 

Mas de 80 millones de 
unidades de sangre 
donada son distribuídas 
cada año 

Infecciones Virales están 
entre las mayores causas de 
muerte en todo el mundo 

El Virus Papiloma Humano 
(HPV) causa la mayoría de los 
cánceres cervicouterinos. Este 
cáncer es uno de los más 
comunes en las mujeres, con mas 
de 250,000 muertes cada año 

Cuidado de la Salud 
asociada a infecciones 
intrahospitalarias 

Sub tipos de cáncer 
pueden incidir en la 
progresión de la 
enfermedad y en la 
efectividad del 
tratamiento ME

DI
CA

L N
EE

D 

Necesidades Medicas para Diagnóstico Molecular  
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Ejemplo 1: 
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Human Papillomavirus (HPV)  
99% de los cánceres cervicouterinos son causados por una infección 

de HPV alto riesgo 

„ 5th cáncer más comun en todo el mundo 

„ Infección mas comun transmitida sexualmente 

„ 75% de las mujeres esta expuesta 

„ La mayoría de las infecciones por HPV son sanadas  

„ Sobre 100 tipos distintos de HPV 
‟ HPV bajo riesgo: verrugas genitales 
‟ HPV alto riesgo: cáncer cervico uterino 

„ 16 tipos de HPV son considerados de alto riesgo 



¿Qué aporta una intervención nueva frente al manejo actual, ¿porqué pagar por ella?  

 

Si la nueva intervención es mejor que el manejo actual, ¿debería tener un precio mayor? 

 

Si la nueva intervención es mejor que el manejo actual, ¿cuánto vale la pena pagar por el beneficio 
obtenido? 

 

VALOR MÉDICO o Valor Clínico  

COSTO BENEFICIO 

COSTO EFECTIVIDAD 



Establecer las Ventajas Competitivas 
 
Gran Trial Clínico 

1. Demostrar el valor de identificar HPV Genot 16/18 

2. Demostrar la performance relativa comparada con el estándar actual 

3. Demostrar el valor del resultado del ensayo en algoritmos clínicos 



Establecer las Ventajas Competitivas 
 
Gran Trial Clínico 

1. Demostrar el valor de identificar HPV Genot 16/18 

2. Demostrar la performance relativa comparada con el estándar actual 

3. Demostrar el valor del resultado del ensayo en algoritmos clínicos 



Cervical cancer associated mortality varies worldwide 
2002 GLOBOCAN series of the IARC 
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Screening has reduced cervical cancer mortality in industrialized  

nations by approximately a half to two-thirds 

* Estimated age-standardized rates  

Ferlay J, et al. GLOBOCAN 2002: IARC CancerBase No. 5, version 2.0., Lyon: IARC Press 2004. Accessed online at http://globocan.iarc.fr 

on Sept 2005 

VALOR MÉDICO 

# Eligible Women: 

CxCa cases: 

CxCa deaths: 

CxCa rank 15-44 yrs: 

Mortality: 

 

 

187 Mio. 

65,493 

29,526 

1 

14 per 100,000 



Test HPV es mas sensible que la citología (PAP) para la detección de 
la enfermedad 

Test HPV es sustancialmente mas sensible en  

detectar CIN2+ (96%) que la citología (53%)1 

1.-Cuzick J, Clavel C, Petry K-U, et al. Overview of the European and North American studies on HPV testing in primary cervical cancer screening. Int J Cancer. 

2006;119:TK. 2.- Arbyn et al. Triage of women with equivocal or low grade cervical cytology results. J. Cell Mol Med. 2009; 13:648-659 

. 

VALOR MÉDICO 

43%  ASCUS sonHPV HR+ 
 
 
 

Prevalencia ≥ CIN2 = 10,3 %2  
 
 
 
 

Estratificación identificando 
HPV 16/18 

Para identificar mujeres con  
alto riesgo de  
CIN2 o peor.  

? 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17942871?ordinalpos=1&itool=EntrezSystem2.PEntrez.Pubmed.Pubmed_ResultsPanel.Pubmed_RVDocSum


Prevalencia de tipos de HPV en cáncer cervical 
Squamous cell carcinoma y adenocarcinoma 

 

Bosch FX, et al. J Natl Cancer Inst Monogr 2003; 31:3–13. 

HPV16 y HPV18 son los dos tipos de HPV oncogénicos mas prevalentes en SCC 

y AD 

HPV16 

HPV18 

HPV45 

HPV59 

HPV31 
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HPV16 
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SCC=Squamous Cell Carcinoma 

AD=Adenocarcinoma  

VALOR MÉDICO 



HPV genotyping for HPV16 and HPV18 may identify women  

at greatest risk of ≥CIN3 

HPV16 y HPV18: riesgo en 10 años de desarrollar precáncer y cáncer  

Khan MJ, et al. J Natl Cancer Inst 2005; 97:1072–1079. 

Non-HPV16/18 

oncogenic types 
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Follow-up time (months) 

0 

HPV18 

HPV16 

Negative for 

oncogenic HPV 

20 

15 

10 

5 

0 

VALOR MÉDICO 

PODER DE ANTICIPACIÓN 



The cobas® HPV Test  

Channel 1 Pool of 12 HR types 
Channel 2 HPV Genotype 16 
Channel 3 HPV Genotype 18 
Channel 4 Control  



Riesgo absoluto en ≥CIN2 respecto del genotipo de HPV en mujeres ASC-US positivo 

12 other HR 

genotypes 

(N=29/338) 
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N=nCIN2+/ntotal (95% CI) 

HPV-negative 

(N=8/1,064) 

HPV-positive 

(N=72/514) 

HPV genotypes 

16/18  

(N=43/176) 
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0.8 
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ATHENA trial; Roche Molecular Diagnostics; Data on file 2010. 

X 30  

VALOR MÉDICO 



Riesgo absoluto en ≥CIN3 respecto del genotipo de HPV en mujeres ASC-US positivo 

N=nCIN3+/ntotal 

15.9 
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0.3 
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12 other HR 

genotypes 
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ATHENA trial; Roche Molecular Diagnostics; Data on file 2010. 

X 53  

VALOR MÉDICO 



10x 

20x 

30x 

40x 

50x 

60x 

0x 

Pre-cancer in [Pap+ & HPV HR+] 

Pre-cancer in [“Normal” & HPV 16/18+] 

Pre-cancer in [Pap+ HPV 16/18+] 

35.0x 

29.7x 

56.4x 

Lung cancer, passive smokers 

MI, male smokers 

Lung cancer, smokers 

CHD with high cholesterol (225)/low HDL-C 

ATHENA Results: Relative Risk of Pre-cancer 

VALOR MÉDICO 



Establecer las Ventajas Competitivas 
 
Gran Trial Clínico 

1. Demostrar el valor de identificar HPV Genot 16/18 

2. Demostrar la performance relativa comparada con el estándar actual 

3. Demostrar el valor del resultado del ensayo en algoritmos clínicos 



Sensitivity and specificity of HPV Test for detecting ≥CIN2 and ≥CIN3 in the ASC-US population 
 

HPV Test  Gold Standard 

Point  
estimate 95% CI Point  

estimate 95% CI 

≥CIN2  N=80 

Sensitivity 90.0% (81.5‟94.8) 87.2% (78.0‟92.9) 

Specificity 70.5% (68.1‟72.7) 71.1% (68.8‟73.4) 

≥CIN3 N=46  

Sensitivity 93.5% (82.5‟97.8) 91.3% (79.7‟96.6) 

Specificity 69.3% (66.9‟71.5) 70.0% (67.7‟72.3) 

The  HPV Test performance is comparable with the Gold Standard 
ATHENA trial; Roche Molecular Diagnostics; Data on file 2010. 



Establecer las Ventajas Competitivas 
 
Gran Trial Clínico 

1. Demostrar el valor de identificar HPV Genot 16/18 

2. Demostrar la performance relativa comparada con el estándar actual  

3. Demostrar el valor del resultado del ensayo en algoritmos clínicos 



24 

Modelización Económica del Cribado de Cáncer Cervical  

Resultados del modelo - Efectividad 

Años de Vida Ajustados por Calidad (AVAC) 

(promedio por paciente)

24,900

25,000

25,100

25,200

25,300

25,400

25,500

AVAC 25,101 25,285 25,371 25,455

Crib. Op. Cit + VPH VPH + Cit Cit/VPH
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Resultados del modelo - Costos 

Coste Total (promedio por paciente, €)

0 €

2.000 €

4.000 €

6.000 €

Cribado 114 € 376 € 499 € 765 €

Lesiones y cáncer 3.944 € 2.674 € 2.011 € 1.542 €

Total 4.058 € 3.050 € 2.510 € 2.307 €

Crib. Op. Cit + VPH VPH + Cit Cit/VPH

Modelización Económica del Cribado de Cáncer Cervical  
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Ejemplo 2: 

 
 



Historia de la Genómica: El proyecto Genoma Humano 



Historia de la Genómica: El proyecto Genoma Humano 

2005: First Human Hapmap 

2007: Humand Gene Variation 

2008: Individual Human Genome Sequencing 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Tuzun, E. Fine Scale structural variation of the human genome. Nature Genetics 2005 37: 727-732 

2007 

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Limitaciones en la eficacia de los tratamientos actuales son el motor de la medicina 

personalizada   

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



La mejor  respuesta a la terapia significa usar test de diagnostico molecular o biomarcadores para seleccionar y ajustar 
la terapia y así conseguir maximizar la eficacia y minimizar las reacciones adversas. 

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Genómica y Salud: Medicina Personalizada 
Cómo funcionará la medicina personalizada. 



Beneficios de adoptar la medicina personalizada 

Compañías farmaceuticas  

„Potencial de mejorar precios debido a mayor eficacia 

„Permite enfocar clinical trials en grupos menores 
por menor tiempo y mejores resultados 

„DX facilita la entrada y expansión en el mercado 

Compañías Diagnosticas 

„Creación de nuevas compañías DX 

„Avances den investigación y descubrimiento de 
biomarcadores se trasladan directamente a test 
diagnósticos.  

Pacientes y Médicos 

„La medicina personalizada reduce terapias innecesarias y 
generan menos efectos adversos.  

Reguladores 

„Una mayor integraciòn entre Terapia y Dx hacen 
más eficientes y seguros los clinical trials.  

„Incremento de vigilancia en la aprobación de 
drogas. 

„Incremento de aprobación de test genómicos que 
influyen en la seguridad y eficacia de las drogas.  

Pagadores 

„Reducción general en los gastos de salud por la 
integración Rx-Dx 

„Pago por rendimiento o resultado.  

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Biomarkers pueden reducir tiempo, riesgo y dinero en el desarrollo de fármacos.. 

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Oncología ha sido el “early adopter” de la MP por múltiples factores. 

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



Companion Diagnostics- Hipersensibilidad al Abacavir (HIV terapia) 

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



http://www.23andme.com/ 

La democratización de la genómica personalizada.   

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



http://www.decodeme.com/ La democratización de la genómica personalizada.   

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



La democratización de la genómica personalizada.   

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 



La democratización de la genómica personalizada.   

Genómica y Salud: Medicina Personalizada 
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Demostrar el valor médico de la innovación 

Construír un modelo de costo efectividad aplicable a la realidad local  

Foco de la Investigación en un área de aplicación cuyo mercado sea 
atractivo 

Conclusiones 
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Gracias por su atención… 
 

 
Dr. Andrés Araya 

Fundador Biotecom 

andres.araya@biotecom.cl 


