ISALUD

INNOVACION : ,
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA . _ | . Junta de Andalucia
: ~ UNION EUROPEA

Fondo Europen de Desarrollc Regional




® CART_ANDALUCIA sl

Red Andaluza de Diseno y Traslacion
de Terapias Avanzadas: RAdytTA

Rafael Solana
Director Andalusian Network for the design and
Translation of Advanced Therapies




@ CART_ANDALUCIA

CELULAS Y TEJIDOS COMO MEDICAMENTOS (ATMP)

TERAPIAS AVANZADAS

TERAPIA CELULAR

terapia génica ex-vivo

TERAPIA GENICA

INGENIERIA TISULAR

Red Andaluza de Diseno y Traslacion
de Terapias Avanzadas: RAdytTA ;
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AREAS DE ACTIVIDAD DE LA RAdytTA EN TERAPIAS
AVANZADAS

1. GENERACION DE 2 TRANSEERENCIA 3. APLICACION DEL 4 FORMACION
CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO CONOCIMIENTO -

Investigacion (PEI)

Ensayos clinicos e
Incorporacion a la
asistencia sanitaria

Investigacion Colaboracion Acreditacion de Formacion de
bésica plblica-privada laboratorios GMP 'y profesionales
para desarrollo sistemas de calidad
Investigacion comercial Acuerdos con
preclinica Productos en universidades y

otras instituciones

Difusion a la
poblacion
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UNIDAD DE COORDINACION RAdytTA

Asesoramiento _Disenoy
Preclinico Direccion de la

Regulatorio Red de GMPs

(laboratorios fabricantes):

/i Apoyo prestado por
la UERAdyYtTA para

nneennc el desarrollo y uso Adaptacion,

PllRIGEE]  clinico de terapias Validacion y

(exencién hospitalaria y - AutorizacionPEls
usos compasivos) avan Zad as (Productos en Investigacion)

Promotores de

EECC (autorizacion,

monitorizacion, analisis e
informe final)
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PRINCIPALES LOGROS DE LA RAdytTA
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Compra Publica de Innovacion: Una nueva herramienta para

el desarrollo de nuevas inmunoterapias basadas en CARs

* Andalucia cuenta con investigadores y clinicos con experiencia en el disefio
y produccion de CARs y con infraestructura necesaria para la produccion de
CAR-T en unidades de produccion de la red de laboratorios GMP

* El proyecto de Compra Publica de Innovacion que se presenta a
continuacion debe ser una herramienta que favorecera tanto el disefio de
nuevas Inmunoterapias basadas en CARs como su traslacion a la clinica,
mediante la colaboracion publico-privada




® CART_ANDALUCIA Ead

INN “ION
SISTEMA SANITARIO PUBLICO DE ANDALUCIA

NUEVO CAR ANTI CD19 CON EFICACIA, INMUNOGENICIDAD Y
TOXICIDAD OPTIMIZADAS PARA DESARROLLO PRECLINICO Y
CLINICO DE TERAPIA DE RESCATE EN PACIENTES CON
NEOPLASIAS LINFOIDES DE ESTIRPE B.

(CART_ANDALUCIA)

Dra. Inmaculada Herrera
Directora UGC de Hematologia y Unidad de Terapia
Celular Hospital Universitario Reina Sofia
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Antecedentes
Nuevas inmunoterapias avanzadas de cancer

S AN &) GRS [EIREEE £y S e _ Estan actualmente disponibles, tras haber

comercial de los dos primeros medicamentos L )
CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T cells) tras < sx'.-.*' slizzizene B8 SmipliEEes Jn seusi g e
- con el Ministerio de Sanidad.

eI informe favorable de la EMA. ]

LIMITACIONES DE LAS TERAPIAS CAR-T AUTORIZADAS

No todos los pacientes responden a las terapias

CAR-T comerciales. La terapia tiene una alta toxicidad.

pacientes respondedores, lo que conlleva la
recaida en alrededor del 40-50% en los primeros
12-18 meses después del tratamiento.

El coste de la terapia CAR-T es muy elevado.

0 El efecto de la terapia no persiste en todos los

Espafia no cuenta con ninguna patente relacionada con CAR-T; tan solo se acaba de finalizar un ensayo clinico fase | con un CAR-T no
patentado, por carecer de innovacion que en los proximos meses se extendera a 10 hospitales espafioles en un ensayo clinico fase Il.
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Antecedentes
Nuevas inmunoterapias avanzadas de cancer

Actualmente, cuenta con la casi totalidad de las infraestructuras necesarias para la produccion de CAR-T.

Red publica de europea de laboratorios GMPs pertenecientes a una institucion, que posiciona a Andalucia a
nivel internacional, especialmente en el ambito de la investigacion clinica.

lPﬁ**)I

* En el afo 2014, Andalucia promovié el 24% de los EECC espafioles y un 8% de los europeos.

MOTIVACION DEL PROYECTO

11

N 26 Ensayos cIinicc_:s en’éreas como r}ematologia, « Impulsar la colaboracién publico —

zg cardiologia o neurologia privada con innovacion tecnoldgica.

< * Desarrollo de un nuevo CAR-T mas

S . o eficaz y a un coste bajo.

0 Pacientes participantes D o o

o o J esarrollo tecnoldgico y clinico de la

s inmunoterapia celular en cancer.

: . * Mejorar la salud con neoplasias

) a Medicamentos fabricados en la Red Publica hematoldgicas de una forma coste —
del Servicio Andaluz de Salud efectiva.

=
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El CAR-T de la empresa
Novartis ha mostrado una
tasa global de respuesta

a 3 meses del 81% con

el 59% de los pacientes
libres de recaidas y vivos
al cabo de 12 meses.

Estado del Arte

El CAR-T de la empresa
Gilead ha  mostrado
mejores resultados en
Linfoma No Hodgkin con

42% de permanecian en
remision de 108
pacientes tratados vy
seguidos al menos 1 afo.

El desarrollo posterior de
CAR-T se ha centrado en
el diseno de nuevas
variantes destinadas a
aumentar la eficacia de
lisis tumoral y al control
de la toxicidad.

® CART_ ANDALUCIA

4
Los CAR-T que dan
respuesta a las
limitaciones de los

CAR-T actuales aun no
estan disponibles en el
mercado.

Proponemos el desarrollo de una nueva tecnologia que incremente la eficacia de la terapia (CAR

multidiana, regulables y no inmunogénicos) y que sea coste-efectiva para el sistema publico de salud

UNION EUROPEA
Fonda Eurapeo d A

‘ondo Eurapeo de Desarto Rog:
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OBJETIVO
GENERAL
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® CART ANDALUCIA

Objetivos del proyecto

Estimular desde la demanda el desarrollo de nuevos CAR-T que resuelvan las limitaciones
de los actualmente comercializados, mediante la colaboracién publico-privada que
genere nuevas inmunoterapias innovadoras, actividad econéomica, empleo de calidad y
tejido productivo, a la vez que fomente la accesibilidad de los pacientes a la terapia, la mejora de
la supervivencia de pacientes oncologicos y la sostenibilidad econémica del
SSPA.

15
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® CART ANDALUCIA

Objetivos del proyecto

CIENTIFICO-TECNOLOGICOS

1.Realizar el desarrollo preclinico de un CAR-T multidiana, no inmunogénico,

modulable y persistente para tumores hematoldgicos de estirpe linfoide B resistentes o en
recaida (r/r).

2.Realizar el desarrollo clinico hasta el ensayo fase | incluido de un CAR-T para tumores
CD19+ que mejore los resultados en salud de los actualmente comercializados.

3.Sentar las bases para el desarrollo a medio-largo plazo en Andalucia de este tipo

nuevo de CAR-T para tratamiento de otras neoplasias para las que no se cuenta con este tipo de
terapias.

16
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® CART ANDALUCIA

Objetivos del proyecto

SOCIOECONOMICOS
1.Fomentar la colaboracion publico-privada.

2.Favorecer la formacidn de los profesionales involucrados en la produccion y administracion
de estas terapias.

3.Contribuir a la implantacion, validacion y certificacion de las infraestructuras necesarias para
fabricar y administrar CAR-T en Andalucia.

4.Generar propiedad industrial (patente europea y/o PCT) con derechos compartidos entre el
sector publico y el privado y retornos econdmicos al SSPA.

5.Promover el acceso temprano de los pacientes andaluces a la terapia CAR-T desde los
ensayos clinicos.

6.Contribuir, mediante la difusion de la experiencia, a facilitar la realizacion en Andalucia de ensayos
clinicos con CAR-T procedentes de la industria farmacéutica como actividad econémica que
genera riqueza en la region.

7.Colocar a Andalucia en el mapa de regiones con alto desarrollo biotecnolégico y
biomédico en el ambito de las terapias avanzadas en inmunoterapia antitumoral

17
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AYA Impactos esperados

—
- -

Impacto en resultados de salud y
en eficiencia econémica

IMPACTO EN EL

’ SERVICIO

SANITARIO
PUBLICO

Validar el modelo de desarrollo
tecnolégico y colaboracion
publico — privada basada en CPI
en terapias avanzadas

A Andalucia ’/_‘;
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® CART ANDALUCIA

Impacto directo en la
supervivencia y calidad de vida
de los pacientes afectados por
neoplasias linfoides

Ahorro de 13M €/aino en
medicamento, reduccion del
coste de tratamiento del 68,75%
frente a la de referencia.
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AYA Impactos esperados

Generacion de sinergias entre la
administracion, grandes
empresas, startups y centros de
investigacion en Andalucia

Generacion de empleo durante la
fase de I+D

\
\
\
\

Atraccion inversion
privada en |+D a
Andalucia

Impacto en Andalucia en
I+D y en el tejido
industrial

IMPACTO
SOCIOECONOMICO
EN LA REGION

_— e mm -

Beneficios y ahorros
indirectos para la sociedad

Atraccién inversion
productiva en la
generacion de empleo e
instalaciones productivas

A .. = 20
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\VAl Resultados finales esperados

Mejorar la calidad de vida y la Reduccion del coste por tratamiento
supervivencia de los pacientes con la nueva solucién vs. solucion
afectados de neoplasias linfoide tipo B convencional

A tots 21
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\VAR Presupuesto

4.280.000 Euros
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http://car-tproject.com
info@car-tproject.com




