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Pharmacogenetics implementation in Spain HMA

Multi-stakeholder workshop on
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1. Drug regulation: EMA, Spanish Drug Regulatory Agency AEMPS
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Pharmacogenomics Working Party
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1: Regulation (genes in SmPC)
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Drug regulation is the cornerstone of clinical implementation




01. Genetic biomarkers in SmPC

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Review > Pharmacogenomics J. 2015 Jun;15(3):201-10. doi: 10.1038/tp;.2014.86.

Epub 2015 Feb 24.

Pharmacogenomic information in drug labels:
European Medicines Agency perspective

F Ehmann ', L Caneva 1, K Prasad 2, M Paulmichl 2, M Maliepaard 4, A Llerena ?,
M Ingelman-Sundberg €, M Papaluca-Amati *

Affiliations + expand
PMID: 25707393 DOI: 10.1038/tp].2014.86
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34 % drugs

Genetic biomarker in SmPC
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> Pharmacogenomics J. 2024 Jan 17;24(1):2. doi: 10.1038/s41397-023-00321-y.

Pharmacogenomic biomarker information on drug
labels of the Spanish Agency of Medicines and
Sanitary products: evaluation and comparison with
other regulatory agencies

Maria Estévez-Paredes ' 2, M Carmen Mata-Martin 7 2, Fernando de Andrés 1 2 3,

Adrian LLerena 4 5 6

= Principios activos con biomarcador FGx
« Principios activos sin biomarcador FGx
= Principios activos sin FT disponible

A. Drug Selection D. Safety (ADR) Toxicity
B. Dosification E. Efificacy
C. Drug/drug Interactions F. Etnicity

55 % drugs

Genetic biomarker in SmPC

Classified as public by the European Medicines Agency



Pharmacogenetics implementation in Spain

Multi-stakeholder workshop on
Pharmacogenomics

2. Clinical Implementation, the road map in Spain: Pharmacogenetic biomarkers in the portfolio of NHS

MINISTERIO
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1. Drug regulation: EMA, AEMPS

2. Clinical Implementation, the road map in Spain: Pharmacogenetic biomarkers in the portfolio of NHS

3. Research and Clinical Initiatives: MedeA, IMPaCT, BioFRAM,



02. Implementation in the National Health Care Portafolio

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
MEDICINES H

SCIENCE HEALTH

Pharmacogenomics Working Party D

BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENAD

X!l LEGISLATURA

IV. OTRAS ACTIVIDADES PARLAMENTARIAS

PONENCIAS DE ESTUDIO CONSTITUIDAS EN EL SENO DE LAS
COMISIONES

sy

Senate
Report

Climical research 80 /90 /

SENADO

DE ESPANA

Inicio Actividad parlamentaria

constituczén

Espaiiol | English | Catala | Euskara | Galego | Valencia

Preguntas frecuentes | Diccionario parlamentario | Mapa Web | Contactar | Enlaces
XII LEGISLATURA 1| MARZO 2018

Q0@

Composicion y organizacion Conocer el Senado Relaciones con los ciudadanos

Actualidad Fleno y Diputacion Permanente  Comisiones y Ponencias  Iniciativas parlamentarias  Publicaciones oficiales  Relaciones internacionales

p» Buscador de iniciativas y expedientes

» Ayuda

Inicio = Actividad parlamentaria > Iniciativas padamentarias

Comparecencia del Catedratico de Farmacologia de la Facultad de Medicina

de la Universidad de Extremadura y Delegate PGWP-EMA Pharmacogenomics

Working Parthy European Medicines Agency, London, D. Adrian Llerena Ruiz,

ante la Ponencia de estudio sobre gendmica, constituida en el seno de la

Comision de Sanidad y Servicios Sociales, para informar en relacion con la

materia objeto de estudio de la Ponencia. XIl Legislatura < e

Autor: COMISION DE SANIDAD ¥ SERVICIOS SOCIALES

Situacin: Comparecencia

Tipo de niciativa: Comparecencia de autoridedes y funcionarios en alguna Comisidn.

Fecha de presentacion: 1111217 N.° de expediente: 7131000550

Acceso a documentos Expedientes relacionados Procedimienta: Ordinaria
Organo competents: Ponencia de estudic sobre gendmica

Arsas temdticas: Ciencia
Sanidad.

- variability in drug response in a common situation of polytherapy and pluropathology",

- implementing "the genomic analyses recommended by the AEMPS and the EMA,

- consensus on analytical evaluation in relation to the genetic polymorphisms to be analysed
and the criteria for analytical validity

%9 University of Extremadura, SpAln

Adrian LLerena MD PhD 2024

Classified as public by the European Medicines Agency



02. Implementation in the National Health Care Portafolio

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENADO
X LEGISLATURA

IV. OTRAS ACTIVIDA! PARLAMENTARIAS

PONENCIAS DE ESTUDIO CONSTITUIDAS EN EL SENO DE LAS
COMISIONES.

ety

Senate
Report

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pharmacogenomics

Implementation in the
National Health Care
Portafolio

Classified as public by the European Medicines Agency

Subdireccion General de Cartera de Servicios del SNS y Fondos de Compensacion

Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia

i [t MINISTERIO

{]ﬂtg g SANIDAD

= UL 5

Paseo del Prado, 18-20

28071 Madrid

Teléfono: 91 5961297

Correo: mvicentes@sanidad.gob.es

Benefits, Underwriting and
Financing Committee
07.06.2023

12 genes

23 Drugs (Primary)

42 Drugs (Secundary use
of genetic information)

65 Drugs




02. Implementation in the Spanish National Health Care Portafolio

DRUG REGULATION POLITICS HEALTH POLICIES HEALTH SERVICE PROVIDERS

SRS
b1
G BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENADO MINISTERIO . : :
Ll DE SANIDAD Interterritorial Council

Consejo Interterritorial

AMENTARI
SISTEMA NATIONAL DF SAIUD
: of the NHS
Socia

Pharmacogenomics Working Party

23.06.2023

Pharmacogenomics

National Health

Implementation in the .
Senate P Services

National Health Care

Report :
Portafolio

~' Consejo Interterritorial ™
..~ SISTEMA NACIONAL DE SALUD

A Unidad

AHospital

12 genes E?O - N
65 Drugs

4: Heath Care Providers

2/3: Politics: National Health Care Portafolio
1: Drug Regulation (EMA)




02. Implementation in the National Health Care Portafolio: Public Database

www.sanidad.gob.es/

Catalogo Comun de Pruebas Genéticas y
Gendmicas del SNS
Catalogo de Pruebas Genéticas y Gen6micas

Las pruebas genéticas y genémicas constituyen un elemento esencial para el diagnéstico y pronéstico de enfermedades de alto impacto
sanitario como son las enfermedades raras y oncoldgicas, y la seleccion y el seguimiento de tratamientos 6ptimos.
El acceso a este catalogo como parte de la cartera comin de servicios debe garantizarse a todos los usuarios del SNS.

Consulta General https://cgen.sanidad.gob.es/#/consulta-general

Area Grupo de patologias Patologia
Farmacogendémica x Enfermedades del sistema nervioso x Esclerosis multiple x 15a) 15h) 15¢) 15d) Uso 15d)
ATC Farmacos Gen/es Varian- | Etni- | Interac- | Secun- Diag-
m @ tes cidad | ciones dario néstico
impiar =
e A *eliglustat P2D6 X X X
**omeprazol P2C19 X X X
‘ Criterios de Indicacién Clinica R anidagre » 9
\\ Candidatos a tratamiento con siponimod 018
Area Grupo de patologias Patologia Genes o Regiones a Estudiar ! = J
v v - CYpP2C9 i D 9
Farmacogenémica x Enfermedade: ios Esclerosis mdiltiple x
azatioprina" P X
Cédigo CIE-10 Diagnédsticos Cédigo ORPHA - . - mercaptopurina“ » x
« G35 - Esclerosis multiple No hay ningln cédigo ORPHA Acreditacién { Cartificacitn "*tioguanina = N x
H H " '
Tipo de Estudio Genético utilidad Clinica Tipo de Alteracién azatIOPrma x
- - - mercaptopurina" D X
Andlisis de farmacogenética y farmacogendmica x Seguridad del tratamiento x Variante puntual (SNV)/pequefas Observaciones =R o
deleciones/inserciones (ins/del)/duplicaciones x L *tioguanina D X
Indispensables CYP2C9*2 y *3. ¥
g : fluorouracilo DPYD X X
Tipo de Técnica a Utilizar Tipo de Muestra Tratamiento Far l6gico Asociado s
Precaucién en el caso de tratamiento concomitante con farmacos irinotecan A x X
Panel de genes x Saliva x | Sangre periférica x Siponimod x . + + D
Fecha Ultima Revisién capecitabina DPYD X X
Secuenciacién de un solo gen/mutaciones 23/01/2024 (m| siponimod - 9 X X X
especificas (Sanger) x
tegafur DPYD X X
MLPA 0 equivalente x  Espectrometria de masas x M a[opuﬂno[ A-B X
Analisis de expresion de genes: ARNseqg/cDNA oxcar bazepina A-B x
especifico/RT-PCR/RT-qPCR/arrays de expresion/in *plmozlda P2DE x x x
situ RT x
N carbamazepina" 4-A X
carbamazepina" A-B X
fenitoina A-B X
*tetrabenazina P2D6 X X X
R ivacaftor R X
Classified as public by the European Medicines Agency 6PD




02. Implementation in the National Health Care Portafolio: Public Database

.sanidad.gob.es/ P s 74"
www.sanidad.gob.es Catalogo Comun de Pruebas Genéticas y
Gendémicas del SNS

8 % GOBIERNO MINISTERIO Z Z4s 22 ]
Rl SRR O saowo Catalogo de Pruebas Genéticas y Genémicas L
a a Las pruebas genéticas y genémicas constituyen un elemento esencial para el diagnéstico y pronéstico de enfermedades de alto impa

sanitario como son las enfermedades raras y oncoldgicas, y la seleccion y el seguimiento de tratamientos 6ptimos.

El acceso a este catalogo como parte de la cartera comin de servicios debe garantizarse a todos los usuarios del SNS.

\O

Genetic « a) Basic alleles Indispensable CYP2C9*2 and *3. Qo
analysis o

* Db) Ethnicity

) Gene-gene/drug Interactions “phenocopy”: Caution in case of concomitant treatment
Drug-drug with CYP2C9 inhibitor/substrate drugs, “extrapolated” phenotype of the genotype may be
intelract_ions modified by these other drugs, and further treatment adjustments may be necessary.
evaluation

It is recommended that this need to be included in the report.
Tenoxicam, Celecoxib, Lornoxicam, Phenytoin, Flurbiprofen, Ibuprofen, Meloxicam,
Piroxicam or Fluvastatin.

« d) Secondary use of genetic information: this genotyping (CYP2C9) may be useful for
treatment adjustment of other drugs for which there are individual recommendations, such as
those indicated above.

Classified as public by the European Medicines Agency



02. Implementation in the National Health Care Portafolio: Public Database

SPANISH DRUG REGULATORY AGENCY (AEMPS) PGx DATABASE

Principio -
nen cédigo ATC Biomarcador Biomarcador subgrupo implicado https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/base-de-

activo datos-de-biomarcadores-farmacogenomicos/#ic03

- abacavir JOSAF06 HLA-B HLA-B*57:01 alelo positivo

0 Seccion en Ficha Técnica: 4.1 Indicaciones terapéuticas 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo "5 GOBERNO  MINITERIO
"'.: DE ESPANA DE SANIDAD

0 Descripcion de la informacién de la relacién principio activo-biomarcador:
(4.1) Antes de iniciar el tratamiento con abacavir, se debe llevar a cabo una prueba de deteccién del alelo HLA-B*57:01
en los pacientes infectados por el VIH, independientemente del origen racial. Abacavir no se debe emplear en

pacientes portadores del alelo HLA-B*57:01. (4.4) El ries ode ocurran RHS con abacavir es alto para pacientes
portadores del alelo HLA-B*57:01.

o Incluido en Cartera de Servicio Nacional: Sl

Pharmacogenomics

Implementation in the
Beport e
5P acenocoumarol BO1AAO7 VKORC] c.-1639G>A
+ alopurinol MO4AAO1 HLA-B*58:01 alelo positivo
o= amikacina JO1GBO0O6 MT-RNRI c.1555A>G
- amitriptilina NOG6AA09 CYP2C19 Metabolizadores lentos

0 Seccién en Ficha Técnica: 4.2 Posologia y forma de administracion 4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras
formas de interaccidon 5.2 Propiedades farmacocinéticas

o Descripcion de la informacion de la relacion principio activo-biomarcador:

(4.2) Concentraciones plasmaticas mas altas de amitriptilina y de su metabolito activo nortriptilina. Considerar una
reduccién del 50 % de la dosis de inicio recomendada.

o Incluido en Cartera de Servicio Nacional: Si
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3.1. Clinical Initiatives: 1) MedeA
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1. Drug regulation: EMA, AEMPS
2. Clinical Implementation, the road map in Spain: Pharmacogenetic biomarkers in the portfolio of NHS
3.1. Clinical Initiatives: 1) MedeA

3.2. Research intiatives Initiatives: 2) IMPaCT, BioFRAM



Clinical and research initiatives

REGULATION POLITICS HEALTH POLICIES / HEATH PROVIDERS

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCIENCE MEDICINES HEALTH

B,
Zaxh
b

MINISTERIO ( ) 1gencia espanola d
DE SANIDAD medicamentos y
Consejo Interterritorial ‘ productos sanitarios

SISTEMA NACIONA!L DF SAIUD

BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
SENADO

IV. OTRAS ACTIVI S PARLAMENTARIAS

PONENCIAS DE ESTUDIO CONSTITUIDAS EN EL SENO DE LAS
COMISIONES

FARMACOGENETICA
E
Cartera Basica de
Servicios del Sistema
Nacional de Salud

IMPLEMENTACION
Servicios de Salud

STRUCTURES EVALUATION

IMPaCT PMP

WPOS5 FGx

e
-+000@

— INFRAESTRUCTURA DE MEDICINA DE PRECISION BioFRAM
medea iMPaCT

AT ENE ASOCIADA A LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA

Nees.. CENTERED
222" THERAPY

Adrian LLerena MD PhD 2024

ﬂ 9 University of Extremadura, SpAln
4



“MedeA is a PGx pilot implementation program in the Extremadura
Health Service, for translational research to service portfolio.”

medea

Classified as public by the European Medicines Agency o ® ...



medea

CDSS Clinical Decision Support System
PGx Report Electronical Medical Record

z o Servicio Extremefio de Salud med
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factors

Classified as public by the European Medicines Agency



medea

PGx Clinical Implementation model
gADRs Prevention

Reactive: Acute ADRs, o )
DPYD, Suicide, Child Psychiatry Clinical/ADR evaluation:

Pharmacovigilance (gADRs)

Clinical Decision Supporting Tool

Clinical Evaluation gRAMs Prevention PGx
E- cons. Laboratory counselling
(genotyping/ . .
Preventive: PGx panel Phenotyping) PGx Report individual

[ . i
% ) § . Servicio Extremefio de Salud medea

Classified as public by the European Medicines Agency



r ] . . | JITTE -+e00q
" ServicioE o de Salud Individual Pharmacogenetic Report Peee-- -
ervicio Extremefio de Salu . Poce.. meaaea s
Rt B eMedical Record G 5+
Pagina 1/1
W medea  Nombre 1r apeliido 2° apellido " i
uan carca Romes ) Localizacion informe farmacogenético
Fecha de nacimiento cP Fecha del estudio f‘
30/09/1955 C1EX3579276074 01/03/2024
LG S - Fdad: 114 Samo: homery e P Ao
- e [Ty — — ar
DA Cocumerton AoTwatves e, 3 Som
B Socurares Hecen vewms 1 Digtatzada
SLCO1B1 *1/°5 Funcién reducida I e & B 2 AYRY., -
) DA Eomoson Asartos reeacenen 1 0 - Fachs versin documents” 4ou * Demomwacen m«-m Wite UMM U0 Oen b0 teme wrols
CYP2C19 *1/17 Metabolizador rapido R e T o B wwirtn = 1 R0 12:48:40 At Adcta Con aswg 110K XXM ORJA. |
o ") [ 1ICKCE OXCENK DRJA
CYP2D6 *1/1 Metabolizador normal COMENTARIOS

114013 At Adets @ /l

1
. . No 56 ha encontrado ninguna mutacion relavante que Impique 1a necesidad de un cambio on 1a pracica cinica habual. L hiad®
Resumen de andlisis:* Este informe farmacogenético es un informe general de su informacion genélica. PN rocotrmrtony bogricss

Los polimorfismos analizados son las variantes alélicas de SLCO1B1, CYP2C19, CYP2D6 con relevancia I cyr2cis CcyP4F2 VKORCT 1 e Racongs y Wescra ioer
De acuerdo con el genotipo detectado, se prevé que los farmacos metabolizados por dicha via presenten concentraciones plasmaticas mas elevadas y puedan - 4
existir diferencias en la respuesta al tratamiento con los mismos (entre ellas: aumento de posibilidad y/o gravedad de toxicidades relacionadas con dichos
farmacos; necesidad de ajuste de dosis; posibilidad de ineficacia; aumento de de que deberan tenerse en cuenta.

En las Tablas se enumeran farmacos para los cuales, en el momento de la emisién de este informe y en base a las consultas realizadas en las fuentes citadas.
segan el conocimiento existente hasta la fecha existe un nivel de evidencia elevado en cuanto a su relacién con recomendaciones clinicas.

Tabla 1. Sustratos de CYP2C19 con nivel de evidencia elevado (1A segin PharmGKB, o A de acuerdo con guia CPIC).
Fanmacos

Tabla 2. Sustratos de CYP4F2 con nivel de evidencia elevado (1A segin PharmGKB, o A de acuerdo con guia CPIC). 0"‘5"“ Routi
{ Farmaco

1 PLORE - Aruta pars momr
warfarina
Tabla 3. Sustratos de VKORC1 con nivel de evidencia elevado (1A segiin PharmGKB, o A de acuerdo con guia CPIC).

wartarina ‘acenocumarol
NOTA: la respuesta a los farmacos puede verse afectada por el tratamiento con otros farmacos, por la presencia de polimorfismos genéticos de
menor nivel de evidencia no analizados o no descritos.

RESUMEN DEL ANALISIS: PCR en tiempo real con sondas TagMan (Applued Biosystems®); deleccion y nimero de copias del gen
XL-PCR con posterior digestion ariantos alélicas de GYP20S, CYPRCTS, CYPED6, SLCOTBT,
CYP4F2 y VKORC1 con relevancia clinica reconocida hasta la fecha.
LIMITACIONES: Este estudio genético se limita a las variantes genéticas Las variantes noserdn porloquenose [
fuedo descartar quo oiras verlentss genétices puedan afectar s I aficiencia ds esias enzimes. Ademés. existen orus faciores como interacciones
farmacoldgicas, consumo de alimentos, 5, et que pueden modificar la respuesta a férmacos.

li di proposit v P MedeA, aprobado ()

por el comité de Euoa de Investigacidn con medicamentos (CEi) de Céoeres 2 26 de meyo de 2021. La nformacién obterida en ringin caso
pretende sustituir el criterio clinico de los profesionales sanitarios.

| Proyecto MedeA - Hospital Universitaric de Badajoz

Proyecto MedeA - Hospital Universitario de Badajoz

[EACULTATIVOS RESPONSABLES DEL INFORME:
Dr. Adrién LLerena Ruiz (médico especialista en Farmacologia Clinica)

Dr. Femando de Andrés Segura (investigadar postdoctoral. Coordinacién Laboratario
Dra. Rita Nogueiras Alvarez (médico especialista en Farmacologia Clinica) Farmacogenética)

7
| de
| Dra Carmen Mata Martin (investigadora postdocioral. Resporsable de Genética y
Hospital U Badajoz - Servicio Salud | Blekosin molectsan)

Avda. Elvas s/n, 06080 Badajoz
Toléionos: +34 824 218040. 34 924 218100

ENVIO DE RESULTADOS

Loy Orgénica do. 312018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derschos digitales,
este informe no contiena el nombre del paciente, sino un cédigo alfanumérico).
imprese: ot informe mediants servicio de en mano.

é Pégina 1de 1

© 2024 Junta de Extremadura

CDSS
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Clinical Evaluation g PGx REPORT

Counselling




[Real World Pharmacogenetics] : Clinical Pharmacogenetic Research Network 6500 patients (2021-2024)

200 investigators 80 Centers / 18 Cohorts

Gua},rda : MedeA (cohorts)

Arenas de 01. Lusitania [MedeA-CAR] I. Primary Care
San Pedro.
. 02. Celtici [MedeA-ONC] Il. Oncology

Talavera, JEREHGHIE! [MedeA-SAM] Ill. Mental Health

‘:~.\.:_:__ r_-;-_f__,_,-_::'—|"-‘-R >
O ~Naygiioral grg=—"2 T¢I YL MR [MedeA-MIR] IV. Internal Medicine

de Jd¥lata =
% & 05. Lacara [MedeA-NEF] V. Nephrology
@ @ 06. Tartessos [MedeA-NEU] VI. Neurology

07. Cancho Roano [MedeA-URG] VIl. Emergencies

08. Oretania [MedeA-QIR] VIII. Cardiology

09. Carpetania [MedeA-REM] IX. Reumatology

10. Baeturia [MedeA-TRA] X. Liver trasplantation

11. Endovélico [MedeA-INF] Xl. Infectious Diseases

12. Gaudeamus [MedeA-UEX] Xll. Labor Medicine
13. Sucellus [MedeA-URO] Xlll. Urology

14. Mhemosyne [MedeA-NVA] XIV. Vascular Neurology (Ictus)
15. Paidos [MedeA-PED] XV. Pediatrics (Rare Diseases)

16. Turuiuelo [MedeA-NEM] XVI. Neumology
17. Sirona [MedeA-FAR] XVILI. Clinical Pharmacology
18. Argantonio [MedeA-POL] XVIIl. Polimedicated patients

!

[\l 19. Paidos [MedeA-PSI2] XIX. Child Psichiatry

)

A% 19. Gargoris [MedeA-RAM] XX. Pharmacoviglance



medea

[Real World Pharmacogenetics]:

Pharmacovigilance: ADRs evaluation

Clinical Pharmacogenetic Research Network 6500 patients

Pirdmide de edad Sexo
@ Mujer @ Hombre

<20 Hombre

922 (44%)
20-29
30-39
40-49
50-59
60-69

70-79

80-89

Subjetive (Patient)
Subjetive (Patient)
Objetive (Clinical Data)

[
Previous ADRs

28 %

¢ Vs, Murdece
WO ' o
Past
o . Tcu‘.oim:- o 9
Present e Sy ‘““Z\w\‘ ool
pede
AndPRg o~
Present
&
“T“ Baroplorn
'm':}){d
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14 X
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Seredorm
o
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o
Mutciy

Suggested changes

40 %

Classified as public by the European Medicines Agency

Mujer 1178 (56%)



Pharmacogenetics implementation in Spain

Multi-stakeholder workshop on
Pharmacogenomics

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

3.2. Rsearch Initiatives: 2) IMPaCT, BioFRAM

‘i’M P CT INFRAESTRUCTURA DE MEDICINA DE PRECISION
a ASOCIADA A LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA

_ eoE
BioFRAM MPaCT
Genomica

1. Drug regulation: EMA, AEMPS

2. Clinical Implementation, the road map in Spain: Pharmacogenetic biomarkers in the portfolio of NHS
3.1. Clinical Initiatives: 1) MedeA,

3.2. Research intiatives Initiatives: 2) IMPaCT, BioFRAM



Iniciatives: IIMPaCT WPO05 Pharmacogenomics. [BioFRAM] 'i'M PalT G PRECISION

ASOCIADA A LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA
WPO05 Farmacogenética

Infraestructura de Medicina de Precision asociada a la Ciencia y la
Tecnologia - IMPaCT
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:ﬁmno ; INFRAESTRUCTURA DE MEDICINA DE PRECISION IMPaCT
Y UNIVERSIDADES Instituto ASOCIADA A LA CIENCIA Y LA TECNOLOGIA S
de Salud Gendmica
Carloslll IMPaCT es la Infraestructura de Medicina de Precision asociada a la Ciencia y la Tecnologia configurada a partir de tres programas. Estos IM P/000099

Programas, de forma individual o en su conjunto dentro de IMPaCT, estan disefiados para prestar servicio al sistema de I+D+I con

orientacion a la Medicina de Precision, para potenciar la generacion y transferencia de conocimiento de la mas alta calidad en el SNS,

asegurando la excelencia cientifico-técnica, la equidad y la eficiencia en la utilizacién de los recursos disponibles. Los tres programas

acttian como el eje inicial de una actuacién que debera vertebrar la incorporacién coherente de futuras dreas complementarias a las aqui

incluidas.
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Iniciatives: IMPaCT WPO05 Pharmacogenomics. [BioFRAM]

i e g, TR s 202 EVALUATION OF A PROPOSAL FOR THE IMPLEMENTATION OF PHARMACOGENETICS IN
e N THE NATIONAL HEALTH SYSTEM FOR MENTAL AND CARDIOVASCULAR HEALTH.

[BioFRAM22]
Research “Guidelines”

Genetic Biomarkers

Validation in Real Word III
real world pharmacogenomics

[BIOFRAM22]: IMPLEMENTACION DE LA FARMACOGENETICA EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD
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Pharmacogenetics implementation in Spain
ADRIAN LLERENA | allerena@unex.es
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Gracias!! Thanks !!
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Multi-stakeholder workshop on L
Pharmacogenomics

24 September 2024
Hybrid meeting / EMA, Amsterdam
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