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1. ELSECTOR DE LA BIOMEDICINA EN NAVARRA

LO MAS DESTACADO

Navarra estd emergiendo como uno de los cllsteres biomédicos mas dinamicos de Espafia y
ofrece fascinantes oportunidades de inversién y asociacidn en este sector.

 La infraestructura de innovacidn de la regidn se encuentra entre las mejores de Espafia y
posibilita el desarrollo de un producto biomédico a nivel local a lo largo de todas las etapas
necesarias, desde el descubrimiento hasta la comercializacién. Esto es posible gracias a la
actividad en red desarrollada entre las empresas e instituciones biomédicas establecidas
en la zona.

EICIMA es el centro privado de investigacién biomédica mas grande de Espafia. Da empleo
a mas de 400 investigadores de mas de 20 paises y tiene una inversién anual de mas de 20
millones de euros.

9 El cluster biomédico de Navarra alberga a algunas de las empresas biomédicas espafiolas
mas atractivas, entre ellas:

0 Digna Biotech, la empresa con mayor nimero de productos en fase de desarrollo
en Espana.

0 3P Biopharmaceuticals, la primera organizacion proveedora de servicios
contractuales de fabricacion en Espafia.

0 CINFA, la empresa lider en venta de medicamentos genéricos en Espaia.

I Cinco productos descubiertos en instituciones navarras se encuentran ahora mismo en
distintas etapas de desarrollo clinico. Ademas, en los dos Ultimos afios se han llevado a
cabo 10 ensayos clinicos con terapias avanzadas-terapias celulares.

Investigacion biomédica en Navarra

La investigacidn cientifica biomédica tiene una larga tradicion en Navarra y se ha desarrollado
en torno a la Universidad de Navarra y sus Facultades de Medicina, Ciencias y Farmacia. En un
principio, el clister biomédico se creé en torno al Centro de Investigacién Médica Aplicada
(CIMA), donde se llevaba a cabo la mayor parte de I+D en biomedicina de la Universidad de
Navarra, y a partir de esta iniciativa surgieron varias empresas.

Hoy en dia, la regiéon cuenta con dos universidades de prestigio con una larga tradicidon
académica, una red de atencién sanitaria publica y privada de renombre estrechamente
relacionada con las universidades y los agentes relevantes que impulsan la investigacion
aplicada, como el citado Centro de Investigacion Médica Aplicada (CIMA) y el Instituto de
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Agrobiotecnologia (IdAB).

El clister biomédico de Navarra no ha dejado de crecer con nuevas iniciativas empresariales,
tanto generadas a nivel local como fuera de la zona, y actualmente se compone de mas de 20
empresas privadas y centros de investigacion que dan trabajo a mas de 1000 profesionales.
Ademas, durante este periodo se han concedido 60 patentes.

La actividad en investigacidon biomédica en Navarra sigue creciendo con la construccion de
nuevas infraestructuras de 1+D, como NAVARRABIOMED, una iniciativa del Departamento de
Salud de la region. La actividad investigadora también se estd extendiendo a nuevos campos
emergentes, como la 1+D nanobiomédica. Esta actividad se concentra en su mayor parte en
L'Urederra y CEMITEC, dos centros tecnoldgicos publicos.

Apoyo publico a la innovacion

El Gobierno de Navarra esta muy implicado en el desarrollo y la consolidacion del sector de la
biomedicina en Navarra. Este sector se incluye como uno de los sectores clave en el Plan
MODERNA, el modelo de desarrollo econémico basado en conocimiento que se prevé para la
region hasta 2030. Ademas, el Gobierno ha estado comprometido con la innovacion durante
los ultimos 40 afios y actualmente se esta preparando el Cuarto Plan Tecnoldgico, con 170
millones de euros.

La empresa publica para el desarrollo comercial de Navarra, Sodena, también desempefia un
papel importante en la consolidacion del clister biomédico mediante su participacién como
coinversora en la creacidn y consolidacién de la mayoria de las empresas biomédicas que
operan actualmente en la regién. Otros inversores privados, como sociedades de capital-riesgo
como Clave Mayor y otras instituciones financieras, como Caja Rural de Navarra, también
juegan un papel relevante por medio de su participacién en la mayor parte de las iniciativas
empresariales de la zona.

El Gobierno de Navarra ha apoyado 39 proyectos de I+D biotecnolégicos al auspicio del Tercer
Plan Tecnolégico (2008-2011).

Poblacidn activa e instituciones educativas

El sector de las ciencias bioldgicas da empleo a unas 1000 personas en Navarra y la mayor
parte trabajan en el ambito de I+D.

El cluster biomédico de Navarra estd respaldado por programas e iniciativas ofertados por
medio de una red de instituciones educativas. La Universidad de Navarra es reconocida a nivel
internacional debido a la excelente calidad de su educacién, asi como a sus avanzadas
instalaciones de investigacion y a sus extraordinarios logros en el campo de la biomedicina.
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La Universidad de Navarra cuenta con tres facultades activas en el dmbito de la biomedicina: la

Biomedicina

Facultad de Medicina, la de Farmacia y la de Ciencias. Estas facultades ofrecen una amplia
variedad de grados, masteres y programas doctorales con un gran nivel de especializacion. El
Master en Investigacion, Desarrollo e Innovacién de Medicamentos ha sido reconocido como
el mejor programa de master ofertado en Espafia en este ambito.

Ademas, en Navarra se ofertan diversos cursos de formacién profesional muy especializados
que garantizan la disponibilidad de formacién especializada para profesionales de todos los
niveles en este sector.
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PRODUCTOS, SERVICIOS Y TECNOLOGIAS

El clister biomédico de Navarra no deja de crecer. Actualmente, la investigacion
biofarmacéutica se centra en enfermedades oncoldgicas, neuroldgicas, cardiovasculares,
gastrointestinales, oftalmoldgicas y dermatoldgicas, con especial hincapié en cuestiones
biolégicas, como las proteinas recombinantes y las terapias génicas y celulares, las tecnologias
de administracion de farmacos, las nanoparticulas y el desarrollo farmacéutico.

Las empresas biofarmacéuticas estan trabajando con mas de 50 productos terapéuticos y
diagndsticos en distintas fases de desarrollo. Entre los productos mas avanzados se encuentran
un producto en fase Ill de desarrollo para el tratamiento de la esclerodermia, el cancer de piel
y la queratosis actinica, un producto en fase Il para tratar la hepatitis C o un producto en fase |
para utilizar en casos de trasplante hepatico y reseccién. Todos estos productos estdn siendo
desarrollados ahora mismo por Digna Biotech.

Ademas, CINFA, la empresa lider en Espaina en el campo de los medicamentos genéricos,
ofrece una amplia variedad de productos de venta con y sin receta en diversos ambitos
terapéuticos.

Junto con las empresas de desarrollo de productos, el clister también alberga una serie de
empresas que ofrecen servicios de apoyo, como produccidon de proteinas, desarrollo y
produccién farmacéuticos, modelado farmacocinético y farmacodinamico, formulacion,
administracion de farmacos y control de calidad y asesoramiento en cuestiones
reglamentarias.

El cluster biomédico de Navarra se apoya en una infraestructura de innovacion e investigaciéon
publica y privada de alto nivel. Estas instalaciones son el resultado de asociaciones estratégicas
alcanzadas en toda la zona para impulsar el crecimiento industrial.

Algunas de estas infraestructuras son plataformas gendmicas y proteémicas, emplazamientos
de ensayos clinicos para estudios clinicos de fase |, tecnologias de diagndstico por imagen de
ultima generacién entre las que se encuentran la resonancia magnética (RM) o la tomografia
por emisiéon de positrones (TEP), biobancos con distintos tejidos y muestras de ADN o
instalaciones de animales para posibilitar el acceso a pruebas preclinicas.

Ademas, el Parque de la Innovacion de Navarra ofrece el entorno ideal para que las empresas
se establezcan, crezcan y desarrollen todo tipo de actividades de 1+D. El Parque alberga
empresas relacionadas con cuatro dmbitos: energia y medioambiente, nanobiotecnologia,
biosalud y Empresas Innovadoras de Base Tecnoldgica (EIBT).

La mayor parte de los centros de I+D relacionados con el ambito de la salud, asi como la
Universidad de Navarra y el sistema regional de atencidn sanitaria, junto con empresas
biotecnolégicas ya establecidas, se ubican en la zona de biosalud del Parque. En la zona de
nanobiotecnologia se encuentran centros de [+D en el dambito de la nanotecnologia y la
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agrobiotecnologia relacionados con la salud, mientras que la zona de Empresas Innovadoras de
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Base Tecnoldgica (que incluye una incubadora) alberga la mayoria de empresas biomédicas. Se
espera que Navarra establezca una zona especifica de incubadora biotecnolégica en los
proximos afios.

Ademas, el cluster biomédico de Navarra esta trabajando para lograr asociaciones cientificas
internacionales y financieras con el fin de ayudar a alcanzar los beneficios comerciales
potenciales que podrian derivarse de la |+D de vanguardia y propiedad intelectual pionera
generada en los centros de investigacion de clase mundial que alberga la regién.
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Centrq de y o cima
Investigacion Médica CENTER FOR APPUIED MEDICAL RESEARCH

1 UMIVERSITY OF MAVARRA
Aplicada (CIMA)

Descripcion general

El Centro de Investigacién Médica Aplicada (CIMA) de la Universidad de Navarra se inauguré
en 2004 como resultado de los cincuenta anos de experiencia de la Facultad de Medicina y de
la Clinica Universidad de Navarra, asi como de las Facultades de Ciencias y Farmacia y del
Centro de Investigacion en Farmacobiologia Aplicada. También estd estrechamente
relacionado con la Escuela de Ingenieros y la Facultad de Enfermeria. El principal propdsito del
centro es la realizacién de trabajo cientifico de alta calidad al servicio de la humanidad
mediante la lucha contra enfermedades que provocan gran sufrimiento y para las que todavia
no se ha descubierto ninguna cura.

En el CIMA trabajan alrededor de 350 profesionales de 25 paises en colaboracién con otros
centros internacionales con el fin de aproximar la investigacion pura a su aplicacion clinica.
Cada afio se invierten unos 20 millones de euros en investigacidn basica y aplicada.

BITA, el nombre comercial de «Proyecto de Biomedicina CIMA S.L.» es la entidad poseedora de
todas las patentes generadas en el CIMA. Pretende proteger de forma adecuada la propiedad
intelectual generada y aprovecharla por medio de acuerdos de licencia con otras empresas del
sector biotecnoldgico. DIGNA Biotech, propiedad de BITA, es licenciatario preferente de las
patentes de BITA.

Ambitos prioritarios
La labor interdisciplinar que llevan a cabo fisicos, bidlogos, bioquimicos, farmacéuticos,
ingenieros, técnicos de laboratorio y otros profesionales se organiza en cuatro categorias de
investigacion prioritarias:

1. Terapia génicay hepatologia.

2. Ciencias cardiovasculares.

3. Neurociencias.

4. Oncologia.
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PRODUCTOS, SERVICIOS Y/O TECNOLOGIAS

BITA posee mdas de 50 patentes generadas en el CIMA relacionadas con aproximaciones
terapéuticas y diagndsticas dentro de estas cuatro categorias de investigacién. Actualmente, la
actividad investigadora en el CIMA incluye:

1. Terapia génica y hepatologiat. estudio de los mecanismos de hepatopatias; 2.
investigacion sobre hepatitis virica, cirrosis hepatica y cdncer de higado; 3. identificacion de
nuevos tratamientos hepatoprotectores; 4. desarrollo de terapia génica para el tratamiento de
hepatopatias.

2. Ciencias cardiovasculards:desentrafiar los mecanismos a través de los que la hipertensién
dana al miocardio y la pared arterial, desentrafar los mecanismos que desembocan en
trombosis en caso de ateroesclerosis; 2. desarrollo de biomarcadores circulantes para la
deteccion precoz de lesiones causadas por dichos mecanismos; 3. identificacién de nuevos
objetivos terapéuticos de dichos mecanismos para disefiar tratamientos mds eficaces para la
insuficiencia cardiaca y los accidentes isquémicos cerebrales y cardiacos.

3. Neurocienciasl. estudio de los fundamentos de la muerte neuronal en el cerebro de
enfermos de Alzheimer, los mecanismos celulares implicados y el origen de la pérdida de
memoria; 2. descubrimiento de métodos para el diagndsticos temprano de alteraciones
cognitivas leves que podrian conllevar tratamientos mdas eficaces; 3. exploracidon de nuevos
enfoques terapéuticos en la enfermedad de Parkinson para impulsar la regeneracion neuronal
y la diferenciacidn; 4. utilizacidn de técnicas de neuromodulacién, como la estimulaciéon de las
estructuras encefilicas profundas, para modificar la actividad anormal en los circuitos de los
nucleos basales.

4. Oncologia:1. mejora del diagndstico y la prediccion de la respuesta al tratamiento para
cancer de préstata, pecho y colon; 2. busqueda de nuevos tratamientos que ataquen dianas
moleculares especificas para combatir estos tumores; 3. averiguacién de como se desarrollan
los tumores de cancer pulmonar hasta invadir otros drganos; 4. exploracién de nuevos
tratamientos para corregir alteraciones genéticas en caso de leucemia y linfoma y produccién
de nuevos tratamientos para ensayos clinicos; 5. aislamiento de células madre procedentes de
tejidos adultos y utilizacidn de estas células en distintas enfermedades debilitantes e
incurables.

El CIMA dispone de las siguientes instalaciones centrales: un centro de protedmica, gendmicay
bioinformatica y un centro de imagen. También cuenta con 3 servicios de apoyo: un banco de
muestras bioldgicas, una plataforma de descubrimiento de moléculas pequefias y un servicio
de técnicas instrumentales.
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Logros y perspectivas de futuro

BITA ha conseguido acuerdos de propiedad conjunta y gestidon de patentes con organizaciones
de todo el mundo, como la Universidad de Navarra (Espafia), la Universidad de Barcelona
(Espafa), la Universidad de Alabama (EE. UU.), la Universidad de California (EE. UU.), la
Universidad de Minnesota (EE. UU.), la Universidad de Washington (EE. UU.), el Instituto
Pasteur (Francia), el INSERM (Francia y el Borstel Research Center (Alemania) entre otros.

Ademas, BITA ha firmado acuerdos de licencia con distintas empresas, como DIGNA Biotech
(Espafa), 3P Biopharmaceuticals (Espafia) y Amsterdam Molecular Therapeutics-AMT (Paises
Bajos).

El CIMA participa en todos los programas de investigacion competitivos a nivel regional,
nacional e internacional. El Ministerio de Economia y Competitividad lo ha reconocido como
Centro de Tecnologia y forma parte de uno de los grupos en el primer programa de Consorcios
Estratégicos Nacionales de Investigacion Técnica (CENIT). También pertenece a las Redes
Tematicas de Investigacion Cooperativa del Instituto de Salud Carlos Ill.

El CIMA tiene experiencia en el 7.2 Programa Marco de la UE (FP7) y participa en 20 proyectos
FP7: 9 proyectos colaborativos, uno de ellos coordinados por el CIMA, 7 becas Marie Curie
(movilidad de los investigadores), 3 becas ERANET y una Beca para Investigadores Principiantes
qgue comenzd en 2012 (1,5 millones). EI CIMA también recibe apoyo econdmico por parte de
organizaciones privadas estadounidenses, como la Leukemia Research Foundation y la
Alzheimer Association.

El centro ha producido 55 patentes a partir de las cuatro dreas de investigacion principales, 33
de ellas relacionadas con técnicas de terapia génica. El CIMA trabaja en estrecha colaboracion
con la Clinica Universidad de Navarra, con la que ha llevado a cabo mas de 20 ensayos clinicos.
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Descripcion general

CEMITEC es un Centro de Tecnologia multidisciplinar especializado en cuatro ambitos:
electréonica, mecdnica, materiales y deposicién de materiales. CEMITEC, configurado como
fundacioén sin animo de lucro, es el resultado de la fusién en 2013 de tres entidades: CETENA
(CEMITEC, CITEAN y CTEL), FIDENA y FIDIMA.

El objetivo de CEMITEC es contribuir a la mejora de la competitividad empresarial mediante el
desarrollo de 1+D, servicios tecnoldgicos y otras actividades que fomenten la innovacion.

Uno de los ambitos de trabajo de CEMITEC es la nanotecnologia. Organizada en tres ambitos
principales, nanofab, nanobio y nanomat, ofrece servicios a los cuatro sectores mas
importantes en la economia navarra: la automocidn, la industria agroalimentaria, la energia y
la biomedicina.

Ambitos prioritarios

Nanobio es un dmbito en el que CEMITEC trabaja de manera intensiva y ha desarrollado los
siguientes conocimientos y aplicaciones:

Conocimientosdesarrollo de sistemas nanobiohibridos, de biomoléculas y nanoparticulas (NP)
o superficies nanoestructuradas. Sensores dpticos basados en la resonancia de plasmdn de
superficie localizada (LSPR). Nanoparticulas funcionalizadas como sondas y transportadores
nanobio.

Aplicacionesbiosensores LSPR que utilizan nanoparticulas o superficies nanoestructuradas
para la deteccion de analitos y biomarcadores. Sondas nanobio para la amplificacién de
sefiales (ELISA mejorado, LSPR) y trasportadores nanobio para administracion rapida.

Productos, servicios y/o tecnologias
CEMITEC lleva a cabo proyectos externos de I1+D para empresas, participa como socio en
consorcios, ofrece asesoramiento tecnoldgico y formacion y se ocupa de sus propias lineas de
1+D.
En el campo del nanobio en particular, CEMITEC cuenta con un equipo multidisciplinar
(bidlogos moleculares, quimicos e ingenieros) con experiencia en:

 Manejo biomolecular (ADN, anticuerpos u otras proteinas).

Inmunoanalisis y rendimiento de biosensor.

I Fabricacién de superficies nanoestructuradas en grandes superficies y nanoparticulas

de distintos materiales con formas y tamafios controlados.
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I Biofuncionalizacién de superficies y nanoparticulas con biomoléculas para su
aplicacion a sensores, administracion de farmacos, tratamiento, biocatalisis...
I Simulacion éptica de sistemas biofuncionalizados.

Logros y perspectivas de futuro

CEMITEC ya participa en varios proyectos en el ambito nanobio financiados por el Gobierno de
Navarra y el Ministerio espafiol de Ciencia e Innovacidon. También ha obtenido financiacién del
programa EurotransBio de la UE y ha presentado varios proyectos a las convocatorias de 2013
del FP7, como socio y como coordinador. CEMITEC colabora con algunos de los agentes mas
relevantes en el sector de la biomedicina en Navarra: universidades, |dAB, IDIFARMA, 3P
Biopharmaceuticals, etc.

CEMITEC aspira a convertirse en la institucién de referencia en Navarra en el ambito nanobio y
a contribuir al desarrollo de oportunidades de nicho en la administracion de farmacos, el
diagndstico, la deteccién y el diagndstico por imagen, siempre en colaboracién con el resto de
agentes activos en el campo de la biomedicina en Navarra.
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IdAB

Descripcion general

Fundado en julio de 1999, el Instituto de Agrobiotecnologia (IdAB) es un centro conjunto de la
Universidad Publica de Navarra (UPNA), el Consejo Superior de Investigaciones Cientificas
(CSIC) y el Gobierno de Navarra.

Con mas de 70 empleados, las investigaciones mas importantes relacionadas con la salud
llevadas a cabo en este centro tienen que ver con el uso de biologia molecular para entender
mecanismos relevantes de las enfermedades y para desarrollar herramientas relacionadas con:
el diagndstico, la profilaxis, la respuesta inmunitaria y los procesos bioquimicos de
enfermedades infecciosas; el desarrollo de plantas como biofactorias de sustancias
relacionadas con la salud, y el metabolismo vegetal, animal y de microrganismos, la fisiologia y
la genética con distintas implicaciones para la salud.

Ambitos prioritarios
El Centro dirige sus esfuerzos agrobiotecnolégicos hacia dos lineas de trabajo principales, cada
una de las cuales cuenta con 3 grupos de investigacidn. Se trata de las siguientes:
1. Biotecnologia en salud animal y vegetal.
Centrada en biofilms microbianos, salud animal y bioinsecticidas microbianos.
2. Biotecnologia vegetal.
Centrada en metabolismo de carbohidratos, biofactorias en plantas y agrobiologia y
fisiologia vegetal.

Productos, servicios y/o tecnologias

CEMITEC se centra en los ambitos de investigacién agrobiotecnoldgica de interés biomédico
mediante los esfuerzos de los siguientes grupos de investigacidén activos en el campo de la
salud:

> Biofilms microbianogi trabajo de este grupo de investigacion se centra en el impacto de los
biofilms en el desarrollo de infecciones crénicas sobre tejido vivo (mastitis, otitis, neumonia,
infecciones urinarias, osteomielitis) o problemas asociados a implantes médicos, entre otras
cosas. La investigacidn se centra en los mecanismos utilizados por las bacterias para formar y
mantener estas comunidades multicelulares, asi como en la influencia que la vida en biofilm
tiene en el proceso infeccioso de las bacterias y en su resistencia a los antimicrobianos.
También se ocupa de la identificacidn y caracterizacion de los mecanismos moleculares y
bioquimicos implicados en la formacion de biofilms de bacterias patdgenas y en el desarrollo
de vacunas contra bacterias con biofilm. Los principales microrganismos estudiados hasta el
momento son la Salmonellay el Staphylococcus
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> Salud humana y animdit trabajo de este grupo de investigacidn se centra en la aplicacién
de técnicas innovadoras de biologia molecular e inmunoldgica para comprender las
interacciones entre el hospedador y el agente patégeno, asi como en el desarrollo de vacunasy
herramientas diagndsticas para ganado e infecciones zoondticas provocadas por bacterias y
virus. Las cuestiones inmunoldgicas se tratan a nivel molecular, celular e individual. Los analisis
genéticos se realizan a nivel de microrganismo y hospedador. El conocimiento generado sobre
la caracterizacion genética, bioquimica y antigénica de los microrganismos puede aplicarse a
los campos de la patogenia, la epidemiologia molecular, la profilaxis y el diagndstico de las
infecciones en cuestidn. Los principales microrganismos estudiados hasta el momento son la
Salmonellala Brucella el Haemophilusel LentivirusMaedi Visndy los agentes patégenos de
la mastitis.

> Biofactorias en plantagl trabajo de este grupo de investigacidn se centra en la produccién
de plantas transgénicas como biofactorias de sustancias de interés biofarmacéutico y
terapéutico (compuestos y vacunas). La tecnologia utilizada en algunos de estos ambitos es la
expresidn génica en cloroplastos y en caso necesario se generan plantas transgénicas concretas
(generalmente por medio de la transformacién de cloroplastos). Se aplican técnicas definidas
de aislamiento y purificacién para obtener distintas sustancias y nuevas vacunas.

> Metabolismo de carbohidrato€l trabajo de este grupo de investigaciéon se centra en el
estudio del metabolismo de glucégeno y almidén en plantas y microrganismos. Se estan
generando plantas que producen altos niveles de almidén con distintas aplicaciones
industriales (biofarmacéutica, alimentacidn, cosméticos, biocombustibles, etc.). Este equipo
utiliza nuevos enfoques técnicos en ingenieria metabdlica y metabolémica.

Logros y perspectivas de futuro

La investigacion llevada a cabo en el IdAB y los avances tecnoldgicos logrados en este centro han
conducido a publicaciones en revistas reconocidas a nivel internacional, patentes de interés
aplicado y practico, transferencia tecnoldgica a la industria, formacidn de estudiantes en
programas de master, de tecnologia y doctorales y a la aparicion de nuevas empresas (incluidas
las empresas derivadas de otras ya existentes). El personal que trabaja actualmente en el Centro
ha producido o comercializado 24 patentes en los Ultimos 10 afios (hasta 2012).
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L'Urederra Qu rederra

Descripcion general

L'Urederra es un Centro Tecnoldgico privado, sin animo de lucro, que aplica
fundamentalmente su conocimiento de la investigacidn técnica a la innovacién en el ambito de
los nuevos materiales, con especial hincapié en la nanotecnologia, el procesamiento de
polimeros, la biotecnologia y los entornos avanzados, con el objetivo de transformar ese
conocimiento en valor industrial.

L'Urederra emplea a 45 personas y fue creado en junio de 1999 mediante la asociacién de
diversas autoridades publicas, organizaciones financieras, organizaciones de |+D y empresas de
distintos sectores productivos. Esta organizacion es un Centro de Innovacién y Tecnologia (CIT)
reconocido por el Ministerio de Ciencia e Innovacién.

A lo largo de su corta vida, el centro ha sido un miembro activo en la investigacion europea y
ha participado en areas fundamentales de gran cantidad de proyectos.

Ambitos prioritarios
El principal ambito de actividad de L'Urederra es la tecnologia de materiales relacionada con la

biomedicina y centra su actividad en los siguientes campos:

> Produccién y modificacién de nanoparticulas: Este campo no solamente engloba la
produccién de nano-dxidos simples y complejos de pequefio tamafio y gran pureza, sino
también el tratamiento fisico-quimico de nanoparticulas para su posterior utilizacion en
dispersiones y materiales poliméricos. Estas nanoparticulas pueden utilizarse en muchos
sectores, como el de la biomedicina.

> Materiales no metalicos: Este campo se centra en materiales avanzados, incluidos sistemas
multicomponente con respuesta controlada y materiales inteligentes sensorizados que pueden
formar parte de sistemas especiales de administracion en biomedicina.

> Quimica fina: Estas actividades se basan en la sintesis de elementos quimicos funcionales
orgdanicos especificos de interés para la industria farmacéutica, como agentes de acoplamiento
orgdnicos e inorganicos o precursores intermediarios para reacciones complejas y polimeros
sofisticados.

Productos, servicios y/o tecnologias

L'Urederra colabora con empresas y otros agentes que prestan servicios de apoyo, como el
apoyo a la optimizacidon de lineas industriales o de procesos de produccion.

L'Urederra también desarrolla su propia actividad tecnoldgica, generalmente con la proteccién
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de patentes. En el dmbito de la biomedicina, se ha solicitado una patente titulada «Polimeros
hiperramificados basados en ciclodextrina y poli(amidoamina) para la liberacién controlada de
farmacos insolubles»

En este sector, L'Urederra también participa en un proyecto titulado «Nanoparticulas
magnéticas multifuncionales para deteccién y tratamiento de biofilms» (MNP-Biofilms), cuyo
principal objetivo es el desarrollo de un nuevo vector basado en nanoparticulas magnéticas
encapsuladas en nanoesfera para detectar y tratar biofilms bacterianos producidos por
microrganismos, principalmente el Staphylococcus aure(S. Aureus

La labor mas importante desempeiiada por nuestro centro en este proyecto es la produccion
de nanoparticulas magnéticas, llevada a cabo en la planta de produccién de nanoparticulas.
Este es el Unico centro de este tipo en Europa, con una capacidad productiva continua con
valores en torno a 1 kg/h, que produce nanoparticulas pequefias, de entre 7 y 25 nanémetros,
de gran pureza y con muy poca aglomeracion.

Logros y perspectivas de futuro

En lo relativo a logros en el ambito de la biomedicina, el centro ha demostrado experiencia en
el desarrollo de varios tipos de materiales y en la preparacion de dispersiones de
nanoparticulas. Entre los materiales concernidos se encuentran nanoparticulas,
principalmente Oxidos que pueden prepararse como simples, complejos o dopados,
nanocompuestos o polimeros avanzados para aplicaciones diversas.
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Navarrabiomed < NAVARRABIOMED

FUNDACION MIGUEL SERVET

Descripcion general

Navarrabiomed es una centro de investigacidon publico sin animo de lucro creado en 1997
(denominado en su origen «Centro de Investigacion Biomédica del Servicio Navarro de Salud
(CIB)» e integrado, desde octubre de 2012, en la estructura de la Fundacion Miguel Servet. El
objetivo del centro es fomentar la investigacion biomédica en el Servicio de Salud Publica en
Navarra y en el Gobierno de Navarra.

Las investigaciones que desarrolla el centro son fundamentalmente traslacionales y sus
ambitos prioritarios son la oncohematologia y las neurociencias. El centro cuenta con 4
instalaciones tecnolégicas centrales: 1. protedmica; 2. citometria de flujo; 3. gendmica, y 4.
biobancos. También disponen de una serie de servicios de apoyo para facilitar la investigacion:
Metodologia, Ensayos clinicos y Unidad de gestion de proyectos de I+D.

Ambitos prioritarios

Los ambitos prioritarios son la oncohematologia y las neurociencias. Otros ambitos de
investigacion importantes son la salud mental, la epidemiologia y la atenciéon primaria y
sanidad publica.

Logros y perspectivas de futuro

Navarrabiomed es la plataforma cientifica para proporcionar servicios a los profesionales de la
salud en el sector de la sanidad publica dispuestos a investigar. La actividad en el centro
contribuye al desarrollo de investigaciones traslacionales y sus resultados se implantan en
hospitales publicos. Esto se traduce en sistemas de salud mejorados para beneficio de los
pacientes. Ademds, Navarrabiomed ayuda a satisfacer las necesidades tecnolégicas del sector
de la biomedicina ofreciendo sus servicios al sector privado; de esta manera, complementa las
tecnologias existentes y contribuye al desarrollo econdmico de Navarra mediante actividades
de investigacién y desarrollo.

Navarrabiomed comprende la importancia de aplicar sistemas de aseguramiento de la calidad.
En la Unidad de ensayos clinicos, biobancos y proyectos 1+D+i, se ha logrado implantar con
éxito la 1S0-9001:2008. Navarrabiomed estd intentando ampliar la norma de manera
progresiva a todos sus servicios. Ademas, el centro dispondra de estancias GMP (practicas
correctas de fabricaciéon) para los investigadores.
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Universidad de
Navarra

Descripcion general

La Universidad de Navarra (UNAV) es una universidad privada con investigaciones de gran
prestigio en el campo de la biomedicina a cargo de sus facultades de Medicina, Farmacia y
Ciencias.

La UNAV trata de diferenciarse del resto mediante conocimientos especificos derivados de
investigaciones interdisciplinares mediante el fomento de la cultura del emprendimiento y una
formacién orientada a la sociedad. Este centro genera talento global y lo atrae hacia sus
centros de ensefianza e investigacion.

Ambitos prioritarios

Entre los principales dmbitos de investigacion se encuentran: Estudios Preclinicos de
Desarrollo de Farmacos (desde la idea hasta los estudios clinicos); Unidad de Tecnologia
Farmacéutica (incluyendo Administracion farmaco/antigeno por la mucosa y Nanoterapia y
biomateriales), y Unidad de Genética.

Productos, servicios y/o tecnologias

1. Estudios Preclinicos de Desarrollo de Farmacos:
>Unidad de formulacién de farmacos:

I Estudios y disefio de formulacion.

Estudios de degradacién forzada y reactividad quimica.
Optimizacién del desarrollo de procesos.
Compatibilidad de excipientes.

= =4 —a A

Identificacion del proceso preliminar.

{ Desarrollo de formulaciones comerciales.
>Unidad analitica y bioanalitica: sujeta a las normas GLP (practicas correctas de laboratorio).

I Desarrollo y validacién de métodos analiticos.

I Andlisis de muestras para estudios clinicos y no clinicos.

I Analisis cromatrografico.

I Estudios de estabilidad de la Conferencia Internacional sobre Armonizacion (CIA).
>Unidad de toxicologia: estudios sujetos a las normas GLP que utilizan distintas pautas
posoldgicas, especies modelo (desde roedores hasta primates no humanos) y vias de
administracion (parenteral, enteral, topica, subcutanea, oral, ocular...).
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I Toxicologia general: estudios de toxicidad con una Unica dosis, con dosis repetidas y
estudios de inmunotoxicologia.

I Toxicologia especifica: tolerancia local (tépica, intramuscular, subcutanea),
irritacidn/corrosion cutanea y ocular, mutagénesis y genotoxicidad.

I Estudios farmacocinéticos y toxicocinéticos.

Conocimientos en el modelo de desarrollo animal.

=

I Estudios de eficacia: modelos in vitroe in viva

>Unidad de modelado farmacocinético y farmacodinamico:
I Modelos fisioldgicos y mecanisticos para describir de la relacion entre la pauta
posoldgica de un farmaco y las respuestas farmacoldgicas.
I Predicciéon de la respuesta clinica a farmacos en distintas fases de desarrollo.

2. Unidad de Tecnologia Farmacéutica:
>Administracion farmaco/antigeno por la mucosa:

I Vehiculos para la administracion por via oral de farmacos poco solubles y permeables.
I Nuevos adyuvantes para vacunas y tratamiento inmunoldgico a través de la mucosa.
>Nanoterapia y biomateriales:
I Mejora de los sistemas de liberacién prolongada para micro y nanoparticulas
poliméricas y lipidicas.
I Creacion de biomateriales no téxicos, biocompatibles y biodegradables.

3. Unidad de Genética:
>Investigacion genética de distintos tipos de leucemia: busqueda de nuevos reordenamientos

cromosémicos y evaluacidn de implicaciones diagndsticas y de prondstico.

>Genética en mecanismos celulares.

>Analisis bioinformatico de los genes implicados en translocaciones cromosdmicas en casos de
cancer.

Logros y perspectivas de futuro

Desde su aparicién en 1952, la Universidad de Navarra ha consolidado su actividad en torno al
diagndstico y el tratamiento de enfermedades importantes. Su compromiso continuo con las
ciencias bioldgicas y la biomedicina se refleja en la creacion de una serie de nuevas
infraestructuras de investigacion. Uno de los pilares fundamentales de la UNAV es el Proyecto
Horizonte 2015. Con este proyecto, la UNAV ya ha establecido un Centro de Enfermedades
Olvidadas y (hasta 2015) apareceran nuevos centros de investigacion: el Centro de
Investigacion Nutrigendmica y el Centro de Bioingenieria, en los proximos afios. Trabajaran en
estrecha colaboracién con la Universidad de Navarra, la Clinica Universitaria y el Centro de
Investigacion Médica Aplicada (CIMA).
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Empresas
Ccinfa
Nos mueve la vida
Laboratorios CINFA S.A.

Descripcion general

Con mas de 40 aiios de experiencia, CINFA dispone de uno de los catalogos de medicamentos
mds completos del mercado, con mds de 270 productos y 800 formas farmacéuticas. El capital
social de la empresa es 100% espafiiol y el proceso de fabricacion de medicamentos se gestiona
al completo en su sede central en Navarra, desde el desarrollo del medicamento a su
comercializacién mediante distribuidores y farmacias.

Todo esto convierte a CINFA en la empresa farmacéutica lider en términos de volumen de
ventas en oficinas de farmacia en Espaia.

La empresa cuenta con laboratorios modernos y dos emplazamientos industriales equipados
con las ultimas tecnologias, donde cada afio se fabrican y despachan mds de 85 millones de
unidades de producto, sometidas a los estandares de control de calidad mas rigurosos.

La empresa inicié su actividad en 1969. Hoy en dia, da empleo a mds de 900 personas y esta
presente en mas de 50 paises en todo el mundo, sobre todo en el Africa de habla francesa y en
Latinoamérica. CINFA también distribuye y comercializa medicamentos genéricos en Portugal
por medio de un acuerdo con la empresa farmacéutica Faes Farma y tiene una filial de
comercializacién en Argelia.

CINFA estda muy comprometida con la I1+D, con un equipo de 53 profesionales que han
acordado contratos con 60 universidades y centros de investigacidn nacionales y extranjeros.
La investigacion en I+D en los ultimos cinco afios alcanzd los 57 millones de euros y se espera
gue aumente a mas de 115 millones de euros entre 2013 y 2016.

Ambitos prioritarios

Todos los dmbitos terapéuticos. Entre los proyectos de [+D de CINFA, la empresa sigue
centrandose en el desarrollo de medicamentos genéricos muy especializados, en particular
para las areas de oncologia y trasplantes.

Productos, servicios y/o tecnologias
El trabajo de CINFA se centra en cinco gamas de productos: 1. medicamentos genéricos de
todos los ambitos terapéuticos; 2. medicamentos de venta sin receta; 3. todo tipo de
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productos ortopédicos; 4. una linea de productos dermocosméticos con tratamientos para el
cuidado de todo tipo de pieles, y 5. una nueva gama de soluciones nutricionales.

Logros y perspectivas de futuro

CINFA es la empresa espafiola lider en el mercado de medicamentos genéricos, con un 25% de
cuota de mercado. CINFA también estd a la cabeza entre las empresas farmacéuticas espafiolas
en el sector de medicamentos de venta sin receta. En el mercado de la ortopedia, la marca
Farmalastic lidera en farmacias con una cuota de mercado superior al 45%.
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Digna Biotech S.L. DIGNA BICTECH

Descripcion general

Digna Biotech es una empresa biotecnoldgica creada a partir del Centro de Investigacion
Médica Aplicada (CIMA) de la Universidad de Navarra en Pamplona en 2003. Hoy en dia es
propiedad de BITA al 100%. Con 25 empleados, Digna Biotech lleva a cabo estudios preclinicos
y ensayos clinicos con el fin de convertir innovaciones médicas en fase inicial en candidatos de
colaboracién en fase clinica para su posterior desarrollo y comercializacién. Digna pretende
obtener acuerdos de licencia con empresas farmacéuticas que completarian el proceso de
desarrollo del producto y lo sacarian al mercado.

Ambitos prioritarios
Oncologia, neurociencias, hepatologia, enfermedades cardiovasculares, dermatologia,
oftalmologia.

Productos, servicios y/o tecnologias
Digna posee mds de 30 patentes que engloban tanto productos terapéuticos y diagndsticos
como métodos de uso. Entre los mas relevantes se encuentran:

Desarrollo Fase Clinica
Indicacion Preclinico | n o m v

Cardiotrofina-1 Desarrollo preclinico

Transplante de rifion
Cardiotrofina-1 Lesion renal agudaHepatectomia
Insuficencia renal aguda

Disitertide Esclerodermia localizada
(Crema P144) Esclerosis generalizada

t t
Disitertide Neblina Corneal

(oftalmolégico P144)

Antifibrinolitico CM-352

Vectores gutlesss

Logros y perspectivas de futuro

Digna ha desarrollado 4 Nuevas Entidades Bioldgicas (NEB) o Quimicas (NEQ) hasta llevarlas a
la fase de ensayos clinicos y actualmente estd negociando con varias empresas para vender la
licencia de esos productos. La sdlida unidad de desarrollo de la empresa anticipa la sucesiéon
actual de productos. Digna ha firmado acuerdos con empresas espafiolas e internacionales
(Biotechnol, uniQure, Genentech) y ha dado lugar a nuevas empresas derivadas como
ForMune, también con base en Navarra, generadas en torno a productos de su unidad de
desarrollo con interés comun en un ambito terapéutico en particular.
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FORMUNE

ForMune

Descripcién general

ForMune se cred en octubre de 2012 a partir de DIGNA Biotech. Se trata de una empresa
dedicada al desarrollo de vacunas terapéuticas para el tratamiento de infecciones crénicas y
del cancer.

ForMune fue creada por Sodena, Fundacién Caja Navarra e Inveready, junto con la empresa
biotecnoldgica Digna Biotech como socio tecnoldgico. Su objetivo es vender las licencias de
productos y/o codesarrollar productos con socios industriales una vez que se haya demostrado
su efectividad en seres humanos.

Ambitos prioritarios
Vacunas terapéuticas basadas en tecnologia de plataforma EDA.

Productos, servicios y/o tecnologias

El desarrollo de nuevas vacunas terapéuticas es fundamental para el tratamiento de
infecciones crdnicas y tumores. La empresa es duefia de una innovadora tecnologia de
plataforma patentada basada en proteinas recombinantes que incorporan un ligando
endégeno de TLR4 fusionado a antigenos especificos de enfermedades. Los EDA-antigenos han
mostrado respuestas antiviricas o antitumorales de linfocitos T mejoradas y una excelente
eficacia de vacunacion en modelos animales. La empresa pretende que su primera vacuna
experimental llegue a los estudios clinicos.

Logros y perspectivas de futuro

ForMune ha seleccionado la EDA-VPH como primera sustancia de interés terapéutico para la
cura del cdncer cervicouterino, el segundo mas habitual en mujeres. Durante los dos préximos
afios, ForMune se centrard en el desarrollo preclinico de EDA-HPV y se esforzara para hacer
gue avance una segunda vacuna experimental. Las actividades de 1+D de la empresa cuentan
con el apoyo estratégico de Digna Biotech y la alianza con el grupo del Dr. Juan José Lasarte,
del CIMA, quien descubrié y desarrolld la tecnologia EDA.

ForMune se ha asegurado la proteccion mediante patente de la tecnologia de plataforma EDA
y de su principal producto y ha conseguido financiacién para que su primera vacuna
experimental se someta a pruebas de toxicidad y eficacia en humanos.
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Ojer Pharma S.L.

Descripcion general

Ojer Pharma es una empresa farmacéutica derivada de la Universidad de Navarra, dirigida por
Carlos Gonzalez Ojer y fundada en 2005.

La empresa ha desarrollado, en colaboracién con la Universidad de Barcelona (SDM-UB),
innovadores geles bioadhesivos que permiten guiar de manera mas efectiva y segura una serie
de moléculas toépicas (lipdfilas e hidrdfilas) para el tratamiento de enfermedades
dermatoldgicas.

Durante los ultimos 5 anos, Ojer ha desarrollado estudios clinicos y no clinicos. Segun los
resultados, el gel bioadhesivo permanece en el punto de accién durante un periodo de entre 6
y 8 horas como matriz de liberacidn prolongada. Esta tecnologia general una pelicula
bioadhesiva sobre la piel que hace que resulte innecesario el uso de apdsitos y su
transparencia facilita el cumplimiento del tratamiento por parte del paciente.

Esta tecnologia puede aplicarse a diversas moléculas topicas y Ojer esta buscando socios
interesados en desarrollar conjuntamente productos basados en dicha tecnologia.

Ambitos prioritarios
Dermatologia.

Productos, servicios y/o tecnologias

Ojer Pharma se centra en el ambito de la dermatologia. Su cartera de productos incluye
productos innovadores adecuados para el tratamiento de infecciones cutaneas, ulceracionesy
proteccion cutanea, sean medicamentos de venta con receta o sin ella.

Logros y perspectivas de futuro
La Asociacion Nacional de CEEI Espafioles (ANCES) ha declarado a Ojer Pharma EIBT (Empresa
Innovadora de Base Tecnoldgica). Ademds, la Agencia Europea del Medicamento le ha
otorgado la categoria de pyme.
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ProRetina Therapeutics S.L. PHQRE'I'JNA

erapeutics

Descripcion general

ProRetina es una empresa derivada del Centro de Investigaciones Bioldgicas (CIB-CSIC)
fundada en 2009. La empresa cuenta con 9 empleados y desarrolla farmacos para el
tratamiento de enfermedades oftalmolégicas, en particular para distrofias y degeneraciones
retinianas.

Los principales inversores de la empresa son Caja Navarra, Clave Mayor, Inveready, Sodena y
los socios fundadores.

Ambitos prioritarios
Oftalmologia.

Productos, servicios y/o tecnologias
Uno de los principales objetivos de la empresa es el desarrollo preclinico y clinico de un factor
neuroprotector para el tratamiento de la retinitis pigmentaria.

ProRetina también esta trabajando con terapia génica para tratar la retinitis pigmentaria.

En diciembre de 2008, la FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos de Estados
Unidos) y el Comité de Medicamentos Huérfanos de la Agencia Europea del Medicamento
adoptaron la denominaciéon de «medicamento huérfano» para el factor neuroprotector de
ProRetina.

Logros y perspectivas de futuro

En muy poco tiempo, ProRetina ha trasladado un producto desde el ambito académico a la
fase preclinica de su desarrollo, completando la fabricacion del principio activo y la
formulacion en menos de un afo. La empresa también ha obtenido la denominacidn de
medicamento huérfano y se ha asegurado la proteccion mediante patente para su producto
estrella.
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Palo Biofarma
p alo
jofarma

Innevation throwgh medical ¢hemistry

Descripcion general

Palo Biofarma, S.L. es una empresa creada en 2006 por un grupo de investigadores con
experiencia en empresas farmacéuticas internacionales. La empresa trasladd sus actividades
investigadoras a Navarra en 2013.

La mision de Palo Biofarma consiste en desarrollar medicamentos nuevos a partir de la
modulacién de los receptores de adenosina, un neurotransmisor clave y segundo mensajero
en el cuerpo humano.

Como parte de su estrategia empresarial, Palo Biofarma aspira a vender la licencia de sus
programas de descubrimiento de farmacos a empresas farmacéuticas una vez superadas las
pruebas de viabilidad en seres humanos.

La empresa es fundamentalmente propiedad de sus fundadores, junto con tres socios
financieros: Inveready, Fitalent y Sodena, que entraron en la empresa en 2010, 2012 y 2013
respectivamente.

Ambitos prioritarios

Quimica médica.

Descubrimiento de farmacos.

Ambitos terapéuticos de interés: diabetes, asma, glaucoma y esquizofrenia.

Productos, servicios y/o tecnologias
Estos son los cuatro productos en fase de desarrollo de la empresa:

PBF-509: es un potente antagonista de los receptores de adenosina A2A sin furano para el
tratamiento de alteraciones del SNC como la enfermedad de Parkinson o el TDAH. El
compuesto también muestra cierto potencial para el tratamiento de algunos canceres. Se
estan llevando a cabo ensayos clinicos de fase | con PBF-509.

PBF-680: es un potente antagonista de los receptores de adenosina Al que no traspasa la
barrera hematoencefdlica para el tratamiento por via oral de primera categoria de
enfermedades respiratorias como asma y EPOC. El compuesto se ha mostrado excelente en
cuanto a toxicidad, tolerabilidad y perfil famacocinético en seres humanos tras la
administracién de dosis Unicas ascendentes en un primer ensayo clinico con humanos. Se ha
realizado un estudio de viabilidad con asmaticos.
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PBF-695: es un potente y selectivo antagonista de los receptores de adenosina A3 para el
tratamiento por via oral de primera clase del glaucoma. Se estan llevando a acabo estudios
gue permiten productos en fase de investigacién clinica con un compuesto y se prevé un
ensayo con humanos en 2015.

PBF-999: es un antagonista dual de los receptores de adenosina A2a / inhibidor de la
fosfodiesterasa 10 (PDE-10) para el tratamiento de primera clase de la enfermedad de
Huntington. Se han llevado a acabo estudios que permiten productos en fase de investigacion
clinica con un compuesto y se prevé que comience un ensayo con humanos en el ultimo
trimestre de 2014.

PBF-1250: es un potente y selectivo modulador de los receptores de adenosina para el
tratamiento por via oral de primera clase de fibrosis pulmonar idiopatica. Se estd completando
el perfil de descubrimiento del compuesto y se espera que se proponga como experimental en
2014.

Ademas, la empresa estd trabajando en nuevos programas de descubrimiento.

Logros y perspectivas de futuro

El objetivo de la empresa es que cuatro productos lleguen a fases clinicas en distintas
direcciones para 2015, lo que supone una de las carteras de productos en fase de desarrollo
mas atractivas en el panorama de la biotecnologia en Europa.
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3P Biopharmaceuticals S.L.

$3P

3P Biopharmaceuticals es una CMO (organizacién proveedora de servicios contractuales de

Biopharmaceuticals

Descripcion general

fabricacién) con certificacion GMP (practicas correctas de fabricacion) especializada en el
desarrollo y fabricacidon de productos de terapia bioldgica y celular, desde la fase de pruebas
de viabilidad hasta la comercial.

3P desarrolla y produce proteinas recombinantes del mds alto nivel y de la mayor calidad
(como exige la Agencia Europea del Medicamento para el uso por parte de terceros) para uso
diagndstico, terapéutico y no terapéutico. También disefia y desarrolla procesos y productos
para que se utilicen en terapia celular. 3P acompafia a sus clientes desde las fases iniciales de
I+D, a través de las etapas de pruebas de viabilidad, ensayos preclinicos y clinicos y hasta la
comercializacién de sus productos.

La empresa da empleo a 32 personas y dispone de equipos de vanguardia y procesos
adaptados a las especificaciones GMP (practicas correctas de fabricacién) en una planta
productiva de 4600 m? con posibilidades de ampliacion.

3P Biopharmaceuticals cuenta con el apoyo de organismos gubernamentales regionales clave,
instituciones financieras y empresas farmacéuticas y biotecnoldgicas.

Ambitos prioritarios

Los clientes diana de 3P son empresas biofarmacéuticas y biotecnolégicas que desarrollen de
forma activa procedimientos biofarmacéuticos y/o diagndsticos, multinacionales que
necesiten una mayor y mas flexible capacidad de procesamiento con un sistema de calidad
comparable a sus propios estdndares de calidad, centros de investigacion y empresas
internacionales de paises de fuera de la UE que necesiten la aprobaciéon oficial de sus
productos por parte de la Agencia Europea del Medicamento en Europa y por parte de la FDA
en EE. UU.

Productos, servicios y/o tecnologias
3P Biopharmaceuticals ofrece los siguientes productos:
1. Fabricacion de productos bioldgicos:
9 Proteinas: proteinas recombinantes, proteinas naturales, anticuerpos monoclonales,
proteinas de fusion, vacunas y biosimilares.
I Otras moléculas bioldgicas: péptidos, lipidos, hidratos de carbono y moléculas
complejas.
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2. Productos de terapias avanzadas:
I Productos medicinales de terapias avanzadas: productos de terapia celular y productos
de ingenieria tisular.
I Productos intermedios: medios de cultivo celular y biomateriales (andamios o
membranas).

3P Biopharmaceuticals ofrece los siguientes servicios a sus clientes:
I Generacién de sistemas de expresién de proteinas.
Desarrollo y validacidon de métodos analiticos.
Generacion y caracterizacién de MCB y WCB.
Almacenamiento de bancos celulares.
Desarrollo de estudios de estabilidad.
Liberacion de materias primas, sustancias farmacéuticas y productos farmacéuticos.
Asesoramiento sobre GMP y cuestiones reglamentarias.

= =4 4 a8 -8 -8 -2

Llenado y acabado.

Logros y perspectivas de futuro

Gracias a su nueva capacidad de produccién, por encima de 2000 litros, y a su nueva linea de
llenado y acabado, 3P aumentard su capacidad de produccién y desarrollard y producira
productos biosimilares.

3P aspira a convertirse en una CMO lider en el sector biotecnoldgico en Europa, con capacidad
para participar de forma satisfactoria en el desarrollo de proyectos y en procesos de
fabricacidon en mercados internacionales clave, contribuyendo de esta manera a mejorar la
salud y el bienestar de la sociedad.
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BION/ANOPLUS

Bionanoplus S.L.

Descripcion general

Bionanoplus se fundd en 2010 y cuenta con fondos de sociedades de capital-riesgo como
StartUp Capital Navarra e Inveready Technology Investment Group. La empresa ofrece
soluciones basadas en la nanotecnologia para superar problemas de administraciéon en varios
tipos de industrias, como la farmacéutica (administracion de farmacos por la mucosa,
vacunacion e inmunoterapia), la cosmética, la alimentaria y la agroquimica.

Bionanoplus ha desarrollado distintas plataformas tecnoldgicas basadas en sistemas de
nanoparticulas poliméricas que permiten hacer frente a problemas de administracion,
procesamiento y eficacia de moléculas terapéuticas y no terapéuticas con tecnologias
patentadas baratas y faciles de ampliar que satisfacen las necesidades del mercado y las
exigencias reglamentarias. El equipo de Bionanoplus tiene mas de 10 afios de experiencia en
los campos de la nanotecnolgia y la administracion de farmacos, con grandes aptitudes en los
ambitos de gestién de propiedad intelectual e innovacién tecnolégica.

Ambitos prioritarios
I Farmacia (vacunacion e inmunoterapia con administracion de farmacos por via oral y
ocular).
I Vacunas veterinarias (infeccion microbiana).
I Cosméticos y cuidado personal.
Agroalimentacién.

Productos, servicios y/o tecnologias

Bionanoplus ha desarrollado distintas plataformas tecnoldgicas llamadas Plataformas
Poliméricas Adaptables (APP) que permiten la elaboracidon de productos nanotecnolégicos
mediante sencillos procesos innovadores. Estas APP se basan en las siguientes patentes de
empresa:

1) Tecnologia Micro E Catidnica: tecnologia basada en la formacidn in situde microemulsiones
bioadhesivas catidnicas autoensambladas tras administracién por via oral, de manera que
aumenta la biodisponibilidad oral de farmacos de tipo lll, principalmente.

I) Tecnologia NANO-GES: tecnologia basada en una plataforma de nanoparticulas
polianhidridas mucoadhesivas que permite la administracién por via yugal y dental de agentes
antimicrobianos o la vacunacion sublingual.

I11) Tecnologia SANP: tecnologia basada en la formacién in situde sistemas de nanoparticulas
de matriz poliméricas autoensambladas compuestos por proteinas de grado vegetal adecuadas
para la administracién por via oral de soluciones nutricionales y aceites omega 3.
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A partir de estas tecnologias, Bionanoplus ha elaborados sus propios productos de:

)l
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Administracion de farmacos antineoplasicos por via oral.
Administracion de péptidos por via intravenosa.
Tratamiento de la alopecia.

Administracion de antimicrobianos por via yugal.
Administracidon de hormonas por via vaginal.

Vacunas por via sublingual o en las mucosas.

El objetivo de nuestro servicio es presentar soluciones simples y reales a nuestros clientes a

partir de labores de 1+D, entre las que se encuentran:

)l

El desarrollo, la optimizacién, la caracterizacion y la ampliacion de nano y
microparticulas poliméricas para aumentar la eficacia terapéutica de moléculas
bioactivas.

El analisis y la evaluacién de eficacia en modelos animales adecuados.

Logros y perspectivas de futuro

Bionanoplus ha optado por un modelo operativo flexible e hibrido para hacer frente a los retos

relacionados con las necesidades del mercado y la prevision de crecimiento con las que se

topan las empresas de nanotecnologia. Desde 2010, Bionanoplus es titular de tres patentes y

cuatro productos que se encuentran actualmente en proceso de concesién de licencia.
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CibNavarra _Cibnﬂ\fﬂ rra

Consultora de Investigaciones
Biomédicas de Navarra

Descripcion general
CibNavarra es una consultora especializada en 1+D en el dmbito farmacéutico y en otros
productos relacionados con la atencidn sanitaria.

CibNavarra tiene cuatro empleados. Su presidente y consultor senior aporta 20 afios de
experiencia como catedratico y director de la unidad de aseguramiento de calidad en la
Universidad de Navarra y como experto de la Agencia Europea del Medicamento (EMA). La
empresa colabora en la evaluacién de los productos mas recientes aprobados por la EMA.

Ambitos prioritarios
La empresa centra su actividad en dos ambitos:

1. Optimizacion de recursos para productos biotecnolédgicos y no biotecnoldgicos y procesos
que requieran un desarrollo especial.

2. Desarrollo de sistemas de gestidn integrados que combinen distintos sistemas de gestion
para dirigir el control de calidad, aplicados caso por caso, conforme a la norma UNE166000
(Gestién de la I+D+i).

Los clientes diana de CibNavarra son empresas biofarmacéuticas con actividad en I+D
relacionada con el desarrollo de farmacos o con productos sanitarios (cosméticos, dispositivos
médicos, nuevos alimentos, etc.). Algunos de sus clientes son Digna Biotech, 3P
Biopharmaceuticals, Progenika y Lactest.

Productos, servicios y/o tecnologias

Los principales servicios de la empresa se centran en el desarrollo estratégico de proyectos y el
registro de nuevos productos, en la evaluacidn de calidad, formacidn, incorporacién de nuevas
tecnologias de gestién de proyectos, evaluacién de proveedores, evaluacidon de registros,
evaluacion del DTC de productos nuevos y auditorias preoficiales.

CibNavarra tiene su propia actividad en I+D relacionada con el desarrollo de sistemas de
gestidén basados en aplicaciones TIC y su objetivo es conseguir una herramienta informatica
para optimizar la gestion de recursos mediante indicadores especificos, dando prioridad a
proyectos y tomando las decisiones adecuadas a partir de datos objetivos procedentes de la
organizacion estudiada.
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Logros y perspectivas de futuro

CibNavarra pretende convertirse en el proveedor de referencia para definir la estrategia
reguladora y el control de calidad para la |+D biofarmacéutica. También quiere proporcionar
una aplicacion de software integrada para gestionar la 1+D de medicamentos y otros productos
sanitarios, con indicadores especificos que sirvan para clasificar y ordenar proyectos y priorizar
decisiones empresariales.
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Geiser Pharma S.L. geiserpHAm

Descripcion general

Geiser Pharma ofrece a sus socios de todo el mundo la posibilidad de llevar a cabo actividades
de desarrollo farmacéutico, desde la seleccion inicial de alternativas hasta el registro final,
incluyendo la obtencién de la licencia y el suministro del producto final (desarrollo
farmacéutico, estudios clinicos, regulacion y obtencidn de licencias). Su principal objetivo es
centrar su cartera de productos y sus servicios en productos determinados que aportan valor
afiadido y suponen la aplicacion de tecnologias avanzadas, entre ellos productos muy
especializados.

Geiser Pharma utiliza pericia y su experiencia en la seleccion y el disefio de estos productos.
Geiser Pharma complementa estas actividades de 1+D con un equipo con gran experiencia en
desarrollo empresarial y estrategias comerciales en mercados regulados.

Ambitos prioritarios
Formas farmacéuticas no convencionales.

Productos, servicios y/o tecnologias
La empresa ofrece los siguientes servicios:

 Inteligencia empresarial: analisis de mercado y seleccién de oportunidades.

I Desarrollo farmacéutico: evaluacion del DMF, andlisis IP y estrategias legales, analisis
API, preformulacidn y formulacién, ampliaciéon e implantacidn, lotes experimentales,
validacién del proceso de fabricacidn, estudios de estabilidad, informe de expertos.

1 Seleccién de estudios clinicos de organizacidn de investigacidn por contrato, protocolo
de estudios clinicos, informe de expertos clinicos, bibliografia.

I Cuestiones reglamentarias: estrategias reglamentarias, elaboracion y presentacion de
expedientes, apoyo en cuestiones reglamentarias.

I Desarrollo empresarial: seleccién de clientes, acuerdos comerciales en la UE, contactos
para actividades comerciales.

La empresa también ofrece una amplia gama de formas farmacéuticas no convencionales,
como por ejemplo:

 Tecnologia microefervescente 1 Tecnologias de dispensacidn oral.
directa a la boca.  Efervescentes.

I Pastillas duras. 1 Capsulas blandas.

 Liquidosy comprimidos. 9 Liofilizados.

T Inyectables. 9 Semisdlidos.
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Logros y perspectivas de futuro
Actualmente la empresa estd gestionando 30 productos de valor afiadido y muy especializados

Biomedicina

para sus dos lineas de negocio, investigacion por contrato y adquisiciéon de licencias. Geiser
Pharma centra estas dos lineas en el mercado europeo, pero tiene previsto introducirse en
Estados Unidos en un futuro préximo y esta considerando la implantacién de nuevas lineas de
negocio.
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IDIFARMA u

Investigacion, Desarrollo e Innovacion

farmacéutica S.L. IDIFARMA

TR

Descripcion general

IDIFARMA es una organizacidn proveedora de servicios contractuales de fabricacion lider y una
CMO de especialidad en la industria farmacéutica y biotecnoldgica. Lleva a cabo actividades
experimentales, documentales y de asesoramiento que farmacos nuevos o genéricos pueden
necesitar para obtener la autorizacion de comercializacidon. IDIFARMA es también un
fabricante industrial adecuado para proyectos solidos orales. IDIFARMA es un laboratorio
farmacéutico autorizado y cuenta con certificaciones GMP (practicas correctas de fabricacion)
y GLP (précticas correctas de laboratorio).

La empresa, que lleva mds de 11 afios en el mercado, tiene una plantilla de 75 empleados con
experiencia, la mayoria de ellos con titulo universitario. La empresa ofrece un servicio
integrado para cualquier tipo de desarrollo farmacéutico: formulacién de farmacos, desarrollo
y validacién de métodos analiticos, control de calidad y distribucion de lotes en la UE,
fabricacion GMP, estudios de estabilidad de la CIA, gestidn logistica de ensayos clinicos y
apoyo en cuestiones reglamentarias.

IDIFARMA dispone de 2800 m” de laboratorio, divididos en tres zonas principales: laboratorio
galénico, laboratorio analitico y de control de calidad (incluyendo cdmaras de estabilidad y un
laboratorio de microbiologia) y zona de fabricacion GMP (fabricacién de lotes clinicos e
industriales GMP y actividades de etiquetado y embalaje de ensayos clinicos).

Ambitos prioritarios

1. Alta potencia: IDIFARMA tiene conocimientos especializados en el desarrollo de productos
farmacéuticos de alta potencia en distintas formas farmacéuticas (oral, inyectable, etc.).

2. CMO de especialidad: IDIFARMA es un fabricante con autorizacidn GMP de lotes clinicos y
de investigacidon y de lotes para uso humano e industrial. Entre sus instalaciones de
vanguardia figura un centro de alto nivel de confinamiento disefiado a este efecto para la
fabricaciéon de lotes ajustados a las GMP en formas farmacéuticas sélidas orales, tanto
para medicamentos convencionales y de alta potencia (citotéxicos, hormonales...) como
para placebo.

3. Tecnologias de secado por pulverizacidn: En su actual esfuerzo por encontrar soluciones
tecnoldgicas adecuadas para hacer frente a los retos galénicos existentes, IDIFARMA ha
instalado recientemente un equipo de secado por pulverizacion de alto nivel. Con este
equipo, IDIFARMA ofrece a sus clientes una solucién integral para problemas de
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solubilidad, estabilidad y biodisponibilidad desde la formulaciéon hasta la produccién
ampliada, utilizando las ultimas tecnologias de micro y nanoencapsulacion.

Productos, servicios y/o tecnologias

Con base en Navarra (Espafa) y con un alcance cada vez mayor en el dmbito internacional,
IDIFARMA ofrece todo tipo de servicios para convertir un principio activo en un producto
farmacéutico preparado para ser aprobado por los organismos reguladores: desarrollo
galénico y analitico, transferencia tecnoldgica, control de calidad y distribucién de lotes,
estudios de estabilidad, ensayos clinicos y fabricacidn industrial GMP (incluyendo productos de
alta potencia), suministros para ensayos clinicos (embalaje y etiquetado), asesoramiento
regulatorio, optimizacion de procesos de fabricacion, etc.

El experimentado personal técnico de IDIFARMA ha desarrollado casi 100 farmacos genéricos y
novedosos para sus clientes, con distintas formas farmacéuticas (solidos y liquidos orales,
inyectables, de uso tdpico, etc.). La empresa se especializa en el desarrollo de farmacos de alta
potencia (citotoxicos, citostaticos, hormonales...) y puede trabajar con muchas tecnologias
distintas: recubrimiento con pelicula, secado por pulverizacion, liberacién prolongada, etc.

Logros y perspectivas de futuro

IDIFARMA se especializa en el desarrollo de productos complejos, como productos de alta
potencia (ontoldgicos y hormonales), productos de baja solubilidad, productos de liberacién
prolongada, formas farmacéuticas novedosas (parches transdérmicos, microcomprimidos, etc.)
y formulaciones con péptidos. El reto de cara al futuro es la internacionalizacion de la
empresa. IDIFARMA es una empresa bien asentada en el mercado espafiol y lleva tiempo
creciendo a un ritmo constante en mercados europeos importantes (Alemania, Paises Bajos,
Suiza, Dinamarca, Hungria, etc.), con mas de 100 clientes que engloban tanto a pequefias
empresas emergentes o como a grandes empresas farmacéuticas.

SODENA

INVEST IN NAVARRA



=
.\ /

Biomedicina

Pharmamodelling S.L.

mgcle"ing

-@ Pl'larm
’ Modelizacién cindtica y dinamica
Descripcion general

Pharmamodelling S.L. es una consultoria especializada en andlisis de datos y modelado de

ensayos clinicos en la industria farmacéutica y biotecnoldgica, incluyendo hospitales.

Pharmamodelling S.L. ofrece su gran pericia para optimizar el desarrollo de farmacos
utilizando modelos farmacoestadisticos que resumen la informacién farmacocinética vy
farmacodinamica de las distintas fases del desarrollo de un farmaco.

Ambitos prioritarios

Aunque el modelado farmacocinético/farmacodinamico (PK/PD) no es una ciencia nueva, en
los ultimos afos ha avanzado de manera significativa mediante el desarrollo de programas de
simulacidn basados en el método de Monte Carlo, que pueden utilizarse para disefiar y simular
ensayos clinicos. Este enfoque supone una importante ampliacién del modelado PK/PD clasico,
ya que integra un modelo PK/PD establecido con estimaciones de variabilidad.

Productos, servicios y/o tecnologias
Los principales servicios ofrecidos por Pharmamodelling son:

Modelos farmacocinéticos y farmacodindmicos poblacionales. Gracias al modelado de
farmacos es posible planear y disefiar ensayos clinicos, definir correctamente poblaciones de
pacientes y optimizar el nimero de datos y parametros que deben medirse, ya que ayuda a
reducir la variabilidad. En esencia, ayuda a centrar el proyecto en las variables auténticamente
precisas. Los modelos poblacionales permiten la identificacion temprana de farmacos
prometedores. Esto posibilita un disefio de ensayo eficaz para optimizar el uso de recursos
durante la investigacion. También permite el abandono en fases iniciales de proyectos que no
daran lugar a productos econémicamente viables.

Anadlisis bioestadistico. Este analisis da respuesta a hipodtesis, a la organizacidn del sistema de
investigacion y a la organizacidon del disefio general y de muestras; responde a la calidad de la
informacidn y la presentacién de resultados. Todo esto permite que la informacion que se
maneja sea agil y fiable.

Estudios de bioequivalencia.

Logros y perspectivas de futuro

Pharmamodelling ha recibido diversos galardones. En 2006 el proyecto recibié un premio EIBT
del Gobierno de Navarra como reconocimiento a su funcién como Empresa Innovadoras de
Base Tecnoldgica. Ademas, la empresa gand el Premio Ideactiva a la mejor idea de negocio
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procedente de una tesis en 2007. Pharmamodelling S.L. inicid su actividad en 2010 y durante el
afo 2011 fue finalista de Joven Empresa Innovadora y Emprendedor XXI, ambos premios a
nivel nacional.

Actualmente, Pharmamodelling estd introduciéndose en mercados internacionales, ya que ha
conseguido socios en Méjico. Pharmamodelling ya ha firmado varios acuerdos con medianas
empresas nacionales respecto a servicios de externalizacion.
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Descripcion general

Making Genetics S.L. es una empresa joven, fundada en 2013, dedicada a la medicina
personalizada, con grandes conocimientos en la realizacién e interpretacion de estudios
gendmicos, con especial pericia en bioinformatica, epigenética y nutrigenémica.

Making Genetics ofrece herramientas bioinformdticas y moleculares (series de pruebas
analiticas) que se utilizan para el diagndstico, prondstico y prescripcion personalizada de
farmacos, de acuerdo con el patron genético y epigenético. Gestiona una cartera de
descubrimientos 1+D de series de pruebas analiticas diagndsticas/de prondstico que incluye
tecnologia de reproduccion asistida, sindrome metabdlico, y farmaco(epi)genética del cancery
enfermedades inflamatorias.

Actualmente buscan socios de I|+D (empresas clinicas y privadas) para colaborar en el
descubrimiento, validacidn, implantacidon clinica o puesta en venta de nuevas series de
pruebas analiticas diagndsticas/de prondstico.

Ambitos prioritarios.
Epigenética.

Técnicas gendmicas moleculares.
Nutrigendmica.

Bioinformatica.

Productos, servicios y/o tecnologias

Los principales servicios ofrecidos por Making Genetics son:

Servicios de nutrigendmica. Making Genetics ofrece servicios integrales de nutrigendmica.
Ahora mismo se estan desarrollando nuevas series de pruebas analiticas nutrigenémicas en
relacidon con el sindrome metabdlico, el ejercicio personal y la inflamacién. Los cientificos de
Making Genetics tienen amplia experiencia de investigacion en nutrigendmica, con cultivos
celulares, modelos de roedores y estudios de intervencidn en seres humanos.

Servicios de epigenética. Los investigadores de Making Genetics son expertos en gendmica
aplicada al estudio de la metilacidn del ADN y la regulacidon de la expresion génica.

Bioinformatica.

Making Genetics gestiona proyectos de investigacidon de base gendmica, apoya el disefio inicial
del proyecto y ofrece analisis estadisticos y la interpretacion bioldgica de los resultados.

A este respecto, la empresa ofrece:
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- Anadlisis bioinformaticos e interpretacion biolégica de estudios genéticos, epigenéticos,
transcriptomicos, protedmicos y metabolémicos.

- ldentificaciéon de nuevos biomarcadores asociados con el diagndstico y el prondstico
de diversas enfermedades asi como la respuesta diferencial de farmacos.

- Andlisis bioestadisticos de base epidemioldgica y clinica.

- Busqueda de algoritmos predictivos.

- Desarrollo de bases de datos bioldgicas.

Anidlisis genémicos

Gendmicaservicios de genotipado (Epityper, Life Technologies, etc.) y NGS usando Life
Technologies, lllumina, Roche o tecnologia Agilent.

Epigenémicadeterminacién de la metilacion del ADN de forma masiva (arrays, BS-Seq, etc.) o
especifica (Epityper, pyrosequencing, etc.). También ofrecemos la realizacidn de estudios
ChipSeq (histonas y factores de transcripcion).

Transcriptdmicaanalisis de expresién génica usando tecnologia array (lllumina, Affymetrix),
RNAseq o RT-PCR para la determinacién de ARNm, microARNs, IncARN, etc.

Logros y perspectivas de futuro

I Series de pruebas analiticas farmaco(epi)genéticas para responder al tratamiento
bioldgico en enfermedades autoinmunitarias: enfermedad de Crohn, psoriasis y artritis
reumatoide.

I Se prevé que la primera serie de pruebas analiticas se comercialice en septiembre de
2016.
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2. APOYO INSTITUCIONAL

NAVARRA, COMPROMETIDA CON EL SECTOR BIOFARMACEUTICO

SODENA

DESARROLLO DE NAVARRA

Descripciéon general
Sodena es el instrumento de inversion clave del Gobierno de Navarra para el desarrollo

empresarial de la regién, con mas de 150 millones de euros asignados a 65 inversiones
diferentes.
Sodena lleva a cabo su actividad como sociedad de responsabilidad limitada que participa de
forma activa y destacada en distintas fases de proyectos empresariales que contribuyen al
desarrollo equilibrado y sostenible de Navarra. El principal instrumento financiero utilizado en
estos proyectos es el capital de riesgo, una constante desde que Sodena se constituyé en 1984,
Sodena suele posicionarse como coinversora.
Sodena esta compuesta por 19 empleados y lidera proyectos empresariales que los inversores
privados no pueden asumir suficientemente, pero considerados de valor estratégico para la
region.
La actividad de Sodena se centra en:

I Generacién de proyectos locales.

I Atraccidén de inversion directa para Navarra.

I Desarrollo de empresas navarras en el extranjero.

La estrategia de Sodena consiste en participar en proyectos empresariales en todas las fases
del desarrollo de un farmaco, desde proyectos en fase inicial hasta proyectos maduros, y
considera que el sector de la biomedicina y la biotecnologia es un sector prioritario para
Navarra.

Ambitos prioritarios
Sodena centra sus actividades de inversién en los siguientes sectores:
I Biotecnologia.
I Energias renovables.
T Agroalimentacion.
1 TIC
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Biomedicina

Productos, servicios y/o tecnologias
Sodena ha realizado 12 inversiones en el sector biotecnoldgico, sea de manera directa o
mediante fondos de inversidn. Se trata de las siguientes:
 Empresas biotecnoldgicas: Bionanoplus, CIMA-DIGNA Project, 3P Biopharmaceuticals,
Idifarma, Ojer Pharma, Palo Biofarma, Pharmamodelling, ProRetina Therapeutics,
Albyn Medical, Wasserlab, ForMune.
I Fondos: Ysios BioFund, Suan Farma Biotech, Inveready Seed Capital, Inveready Biotech
I, Start Up Capital Navarra.

Logros y perspectivas de futuro
Las empresas en las que ha invertido Sodena ya han generado 600 nuevos puestos de trabajo.

Gracias a la inversidn continua de Sodena desde 1996, Navarra puede enorgullecerse de que
cuenta con todos los medios necesarios para llevar a cabo el ciclo completo de desarrollo de
un farmaco.

La principal estrategia de Sodena para el desarrollo del sector biotecnoldgico consiste en
invertir en una cartera de empresas biotecnolégicas dedicadas al desarrollo molecular que
seran utiles para futuros farmacos terapéuticos para seres humanos; su estrategia también se
basa en promover el establecimiento en la regidon de nuevas actividades de empresas
biotecnoldgicas ya presentes en la zona (grandes empresas farmacéuticas, laboratorios de 1+D,
plantas de produccion, etc.).
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