INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Introduccion a la inteligencia artificial y aprendizaje
automatico en la industria farmaceutica

Ya llego la revolucion en el desarrollo de medicamentos, estamos presenciando el camino
de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (USFDA, por sus
siglas en inglés) hacia la inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA). Exploramos
el poder de transformacion que tienen la inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico
(AA) en la industria farmaceutica; uno de los primeros sectores en donde se ha puesto en

marcha esta potente herramienta digital.
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La introduccién de la inteligencia
artificial y el aprendizaje automatico en
laindustria farmacéutica

El uso de la inteligencia artificial (IA) ha au-
mentado en varios sectores, incluida la in-
dustria farmacéutica. La inteligencia artificial
(IA) se trata de la simulacion de procesos
propios de la inteligencia humana a través
de, principalmente, sistemas informéticos.

Por su parte, el aprendizaje automatico
(AA) es una rama de la inteligencia artificial y
las ciencias de la computacion que concen-
tra sus esfuerzos en usar datos y algoritmos
para imitar la forma en que los humanos
aprenden y aumentar de forma gradual la
precision con la que lo hacen.

Por ende, la inteligencia artificial (IA) y el
aprendizaje automatico (AA) forman, en con-
junto, una rama de las ciencias de la compu-
tacién, estadistica e ingenieria que se vale
de algoritmos y modelos para llevar a cabo
tareas y manifestar comportamientos tales
como el aprendizaje, la toma de decisiones
y la realizacién de predicciones. Se conside-
ra al aprendizaje automatico (AA) como una
derivacion de la inteligencia artificial (IA) en
la cual se entrenan algoritmos mediante el
analisis de datos para desarrollar modelos
sin tener que programarlos.

Elimpacto de la inteligencia artificial (1A)
en lainnovacion farmacéutica: desde

el disefio de medicamentos hasta los
estudios clinicos

La inteligencia artificial (IA) puede ser (til en
el disefio de medicamentos, la deteccion de
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blancos moleculares, la interaccion medica-
mento-blancos, la toma de decisiones, la per-
sonalizacién de las medicinas y en el manejo
de los datos clinicos para el desarrollo clinico
de medicamentos en el futuro. El uso més ha-
bitual de la inteligencia artificial (IA) es el de
predecir qué moléculas de partida podrian
aprobarse en estudios clinicos; sin embargo,
esmas que seguro de que la inteligencia artifi-
cial (IA) abarcara mas aspectos de la industria
farmacéutica, aspectos muy importantes y
que estaran presentes en el desarrollo del far-
maco, ciclo de vida del producto y su post co-
mercializacion. La Administracién de Alimen-
tos y Medicamentos de los Estados Unidos
(USFDA, por sus siglas en inglés) ha percibido
que, a lo largo de los Ultimos afios, ha aumen-
tado la cantidad de propuestas (mas de cien
en 2021) para aplicaciones farmacéuticas y

bioldgicas que usan componentes que deri-
van de la inteligencia artificial (IA) o elapren-
dizaje automatico (AA).

La USFDA explora eluso de la
inteligencia artificial (1A) y el aprendizaje
automatico (AA) en el desarrollo de
medicamentos: oportunidadesy
desafios

La inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje
automatico (AA) crean tanto oportunidades
como desafios nuevos y Unicos. La USFDA
increment6 sus esfuerzos para crear un eco-
sistema regulatorio agil que facilite la inno-
vacion sin descuidar la salud publica. Es por
esto que la USFDA publicé un documento de
debate llamado Using Artificial Intelligence
(Al) and Machine Learning in the Develop-
ment of Drug and Biological Products (El uso
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de la inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico
(AA) en el desarrollo de medicamentos y productos biolé-

gicos). El objetivo del documento de debate es informar a
las partes interesadas, como la industria y al sector aca- Powered by I paCk I ma
automatico (AA), con el fin de promover el aprendizaje y el
intercambio de ideas mutuos. MAY 27 = 30, 2025 I FIERA MILANO = ITALY

démico, sobre la inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje

La USFDA solicita comentarios acerca de las oportunida-
des vy los desafios de usar la inteligencia artificial (IA) o el
aprendizaje mutuo (AA) en el desarrollo de medicamentos TECHNULUGIES AND SULUTIUNS
y de dispositivos médicos para los medicamentos. Se espe-
ra que este documento de debate complemente y ayude a FUR THE LIFESCIENCE INDUSTRIES
preparar guias para el uso de la inteligenci artificial (IA) o el
aprendizaje mutuo (AA) en el desarrollo de medicamentos
en el futuro. En este documento de debate, se tratan tres te-
mas principales:

El panorama del uso actual y potencial de la inteligencia
artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA): en la sec-
cion 11, se presentan ejemplos de los usos de la inteligencia
artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA) con el fin de
destacar su potencial impacto en los 60 procesos de desa-
rrollo de medicamentos y se incluye una breve descripcion
de la experiencia de la USFDA en cuanto al uso de la in-
teligencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA) en
€505 Procesos.

Cuestiones a tener en cuenta a la hora de implementar la
inteligencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA):
en la seccion I, se describen varias acciones clave para
establecer principios, estandares y practicas generales en
cuanto al uso de la inteligencia artificial (IA) o el aprendi-
zaje automatico (AA) en diversas aplicaciones vy, luego, se
exploran los principios y las consideraciones que pueden
aplicarse, en particular, a la hora de implementar la inte-
ligencia artificial (IA) o el aprendizaje automatico (AA) en
actividades de desarrollo de medicamentos.

Proximos pasos a seguiry participacion de las partes inte-
resadas: la USFDA recibe y fomenta las devoluciones y los
comentarios sobre este documento de debate y cualquier
cuestién relacionada con la inteligencia artificial (IA) o el
aprendizaje automatico (AA) que tenga que ver con el desa-
rrollo de medicamentos. En la seccion I1l, se incluyen varias
preguntas claves para las cuales aquellos que estén inte-
resados pueden brindar sus perspectivas. En la seccién 1V,
se describen las oportunidades de participacion a futuro.

La USFDA solicita comentarios y devoluciones en tres
dreas de suma importancia dentro del contexto de la inteli-
gencia artificial (IA) y el aprendizaje automatico (AA) aplica-
dos al desarrollo de medicamentos. Estas areas son:

« Gobernanza, responsabilidady transparencia lideradas
por humanos.

- Calidad, fiabilidad y representatividad de los datos. Organized by:

« Desarrollo, rendimiento, supervisién vy validacion de
modelos.

Por ende, se espera que la USFDA realice sugerencias o
que publique documentos orientativos acerca de la IAy el
AA en los proximos meses @
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