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Nuevos inversores para acelerar

el desarrollo de f

Digna Biotech crea y
cede 4 patentes auna
nueva firma de Valladolid
en fa que participa al 5%

HepaCyL se constituye
con un fondo gestionado
por Clave Mayor y una
docena de inversores
privados parficulares

FILARMORRAS
Pamplona

Una nueva sociedad, HepaCyL
Therapeutics, se encargard de de-
sarrollar 4 patentes del CIMA
{Centro de Investigacidn Médica
Aplicada) relacionadas con trata-
mientos para o hepatitis C. Las
patentes le han sido licenciadas
porDigna Biotech, 1a sociedad en-
cargada de desarrollar futuros
medicamentos que puedensurgir
delainvestigacién delCIMAyque

diﬂ o de

tiene los derechos de explotacién
de sus patentes. HepaCyl, permi-
tird acelerar el desarrollo delas
patentes surgidas del centrona-
varro, gue empleaa 400 profesio-
nales y cuyo volumen de “produc-
cién™ ha sorprendido las expecta-
tivas dela propia Digoe.

Més de 50 patentes
ElCIMA, constituido en 2002, ha
surtido a Digna, creada en 2005,
conrmds de 50 patentes que supo-
nen hasta 31 “productes identifi-
cados” sobrelos que Dignapedria
empezar un desarrollo de meds-
camentos “ya", explica su director
general Pablo Ortiz Betes, No obs-
tante, debido al volumen de capi-
tal que se requleray el alfo rlesgo
de inversién que implica cada
proyecio, Dignanopuedeabordar
todes al mismo tiempo. Elproble-
A es que la patente dura 20 afies
ydesarrellarun medicamentolle-
vadelQa12afios.

En este momento, Digna tiene
ocho productos “en desarrollo ac-

tivo™, conuna inverside de 30 mi- .

1A ublcadoen Pamplona donde Investigan tos medicamentos que desarrotia Digna

FImMacos

llones de euros. De momento, han
podido retornar cerca de 10 en
conceptode licenciay codesarrol-
locon farmacéuticas,

Encuanto a HepaCyL, lanueva
empresa (cuyo nombre es un
aerdnimo de Hepatitis y Castillay
Ledn) nace con un capital de 10
millones de euros, Tendrd de7a
i}trabajaderes y sedeen Vallado-
1id. La mitad del capital perienece
al fondo de capital riesgo Segu-
ranza, gestionado porla empresa
navarra Clave Mayor, y en el que
participan la sociedad piblica re-
gional ADE Financiacidn (40%) y
ochocajasdeCastillay Ledn. Otro
45% del capital lo aportan una do-
cena de inversores particularesy
el 5% estd en manos de Digna.

Digna vende a la nueva socie-
dad jalicencia para desarrollar
cuatre progucios relacionados
con la hepatitis C (ver informa-
cién adjunta) acambiode 500.000
eurgs y el 5% del capital delapue-
vasociedad. S{que seTeservauns
parte de los futures royalties (pa-
gopor derechos de anter) que He-

el CIi

paCyL obtenga si alguno de los
cuatrobiofirmacosliegaacomer-
clalizarse, Ademdés, Dignacedea
HepaCyl un 10% sobrelos dere-
chos del Interferdn Alfa5, uno de
los productos de la compafifa
{pensado para tratar la hepatitis
C) cuyo desarrollo estd en fase
mds avanzada (ensayos en fase
/M ya directamente en enfermos})
yenelquetienen puestasgrandes
esperanzasal8o24 mesesvista.

15 millones para investigar
Lainversidn total alcanza 16 mi-
Hones: los 10 del capital social
aportados, mds otros 5 millones
deeurosquelanuevasocledad es-
pera obtener como ayudas del
GDTEdel Ministerio de Clencia e
Innovacitn. Asimismo, Ortiz con-
sidera que puede sumar Smillo-
nes més siconsiguen licenciar ¢l
Interferén. Se tratarfa de vender
1z licenciaa una gran farmacéutl-
ca para que hega la fase clinica fi-
nal de experimentaci6n y su pes-
terior comercializacién

Qrtiz sostene que, en ef mejor

EDUARDO BLIENS

Crear un farmaco cuesta de 200 a 800 millones

El engranaje surgido a
rafz de la investigacion del
CIMA pasa por varias
fases y empresas hasta
licenciar un medicamento

El CIMA es elorigen de un nuevo
sector, la biomedicina, que exige
una inversién de largo recerrido,
pero que empleza a dar muestras
deretornoenresulttados.

2Qué es el CIMA?
E1CIMA esun centro deinvestiga-
cién con 400 profesionates, pro-
pledad deunaUTEformadaporls
soctos, entre los que sa encren-
tran la empresa piblica navarra
Sodena, CANyCajaRural, ademés
de varlas sociedades de inversidn
de El Corte Inglés, BBVA, Allcia
Eoplowitz, Amancloe Ortega o el
grupo Masaveu. Se constituyd por
diezafiosen octubre de2002.
1Coémosellegadeltubode ensayo

almedicamento?

En 2003 se cred Rita, una sociedad
que actiia como depositaria de las
patentes, ya que estas duran 20
afiosyla UTE del GIMA Hene una
vigencia menor. Y en 2005, surgié
Digna para dar salida comercial &
dichas patentes. Bita y Dignare-
producen el accionariado del CI-
MA, si bien DMgna afiade dos fun-
daciones de }a Universidad de Na-
varraconun20% del capital Digna
emplea 20 personas: 12 en Madrid
y8enPamplona, susede social.
2Hastaquéfnse puedellegar Dig-
naBiotech? :
Eldesarrollo de un medicamento
tiene variasetapas. Unavezrecibe
1alicencin, Digna empieza a inver-
tir dinero. Vuelve a hacer prucbas
deleboraterio. Luego, pasaaexpe
rimentar con animales (normal-
mente, en ¢l CTFA de 1a UN), Site-
ne éxitg, solicita entrar enfase cli-
nica. Esta tiene otros tres pasos.
Lafase I, donde se ensaya el pro-

ducto con pacientes sanos. La fase
TI, se testa con un nimero de en-
fermos limitade, primero (JIA) ¥
més ampito, después (fase 1B} en
todo el mundo. En lafase I se si-
gue con el medicamento y su for-
ma de administracién, las autori-
zaciones, hasta ponerlo en farma-
cis. La inversidn, sobre todo en
estas tltimas fases, alcanza entre
200y 800 millones, Digna invierte
8410 millones ylodejaen fase H,
ya con bastantes probabilidades
de éxito, Luegolicencia el proyec-
toauna farmacéutica, porun pre-
cio més un porcentaje delas ven-
tas {royalties), si el fdirmaco pros-
pera, enlos 8 610 afios gue restan
hastaque caduquelalicencia.
#Cudles son les productos més
avanzadosde Digna?

Son tres. Flinterferdn Alfa5, con-
tralahepatitis C, enel que levain-
vertidos 8 millones y estd ya exn fa-
selparavercémosstoleraenpa-
cientes. Mds avanzada estd una

crema pallativa para a es¢lero-
dermis, un enfermedad grave de
la piel, peco comin, por lo que las
grandes comparifas no suelen in-
vestigaren remedios. Dignahain-
vertido 6 Smillonesenellayestda
punto determinarla fase T enco-
desarrollo conla farmacéutica Is-
din,a quienvaalicenciaria. Por -
timo, estd la cardiotrofina {CT-1)
para regenerar el higado tras una
reseccidn hepdtica La sustancia
la descubrid un laboratorio, (&
nentech (comprado luego por Ro-
che}, para uso en corazény cere-
bro. CIMA llegd s un acuerdo con
ellosy patentd suuso en higado.
Dignallevainvertidos 6 millonesy
quedan al menos otros dos. Yase
ha experimentado con éxito en
animales. Endiciembre podriaen-
trar en fase clinica. A medida que
progresa encada paso, Digna co-
bradinerode Genentech que se
reservaelderechofinalacomprar
todoelproyecto.

escenario, st mejora el actual tra-
tamiento, podrian obtener al me-
nos 50 millonesde euros. Lahepa-
titis C es un enfermedad virica,
que consiste en una inflamacién
del higadoy puedeliegara cronifi-
carse, “Hoy hay un dnico trata-
miento, que eslacombinacidn del
Interferén Alfa 2 conlaribavirina.
Elvirus delahepatitis C bloquea
laproduccién del Alfa 5, que esla
protefna quetlene més porcenta-
jeenel higado, porlo que pensa-
mos qugvamosatener mdsventa-
jaconelInterferdn Alfa 5"

La duda podria despejarse en
uno o dos afios, “Tenemos un 30%
de posibilidades de que sea mejor
y ganar dinero; un 50% de que sea
igual yrecuperar la inversion, y
1 20% de tener que tirarlo todo”,
es declry, no obtener ningin retor-
noalos cinco afios y 8 milloniesin-
vertidos en su desarrollo, explica
Ortiz.

“Para nosofros lanueva £m-
presa supone poner 4 productos
mis en desarrolio,lo que multipli-
calas posibilidades de acertar”,
indica Ortiz, Opina que alos so-
cios de HepaCyL “habria que ha-
cerles un monumente” porque
“en la actunl situacidn no es facil
que el sector financlero apueste
por la investigacién ensectores a
largo plazo como éste, de mucho
riesgo, pero con un altisimovalor
afiadido™, puntualiza.

B Oncostatina M: s una protel-
naquepotenciael efectodeln-
terferdn elfa, especiclmenteen
células humanas, e incrementa
larespuestainmune frente al vi-
rusde |a hepatitis C. Sedescu-
bridesteefectoenel CiMA yse
patentd parasuusoen el irata-
miento de la hepatitis C. Se plan-
saque ademas puedeser devt-
lidad en algunos turnores. Pro-
babilidad de éxito: 30%

BInterAPO: Es una protelinade
fusién dei InterferdnalfaSconla
Apa At quepretendellevarelin-
terfertn directamente aihigado
queesel lugar donde actia Se
esperaque provoque menos
efectos secundarios que el trata-
mientoactual Probabilidad de
éxito: 30%

EIPE0: Es un péptido (protena
muy pequedia) gue ha demostra-
doeficacia para bloguearel slste-
ma*FOX-P3". Setratade un tra-

los dafigs que el virus dela hepa-
titis Cha provocadoen el sistema
inmune para instalarse en el
cuerpo. Serfa un tratamiento
comnpletamente novedoso que,
en caso de ser efeciivo, comple-
mentarfa los ctros 2 productos.
Probabilidad de &xito: 307

BAVacunade lahepatitis C. Se
trata de unacomblinaciénde pro-
guetnsgue han demostradouna
grancapacidad de activar lares-
puestalnmunefrenteatosanti-
genos delahepatitis. Aunque los
datos experimentales son muy
buenos, tiene gran dificultad por-
que etvirus Ctiene una granca-
pacidad de mutar. Probabilidad
de dxito: 10%

tamiento gue pretende recuperar -




