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Dos farmacos del CIMA avanzan hacia
la fase 111 de investigacion en humanos

£¢ g»uando encuentras un producto de

Céxito, el retorno que obtienes com-
pensa todos los esfuerzos realizados”, afir-
ma el doctor Jesus M. Hernandez, incorpo-
rado a la subdireccion del Centro de Investi-
gacion Médica Aplicada (CIMA) en 2010,
tras veinte anos de proyeccion profesional
en investigacion y desarrollo en la farma-
ceutica Lilly. Su funcidn es gestionar la In-
vestigacion de las cuatro dreas (Oncologia,
Neurociencias, Ciencias Cardiovasculares
y Terapia Génica y Hepatoldgica] de este
centro de la Universidad de Navarra.

Para llevar los resultados del CIMA a su
posible aplicacion, eéstos pasan en forma
de patente a manos de |la empresa bio-
tecnoldgica Digna Biotech, la spin-off que
se ocupa de realizar los estudios preclini-
cos Y los ensayos clinicos cerrando asi el
ciclo de produccion cientifica que ha da-
do lugar a la acertada expresion “from
bench to bed”.

“CIMA es un centro cienti-
fico privado, en el que 15
empresas financian desde
etapas muy tempranas la

investigacion para trasla-
dar los resultados a huma-
nos y asi recuperar la
inversion’

Dos futuros farmacos del CIMA avanzan ya
hacia la “fase [lI” en humanos: el disiterti-
de o P 144, para el tratamiento de la escle-
rodermia y el interferdn alfa-5, para el
abordaje de la hepatitis C. De estos desa-
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Francisco Errasti.

rrollos hay que destacar también el de la
cardiotrofina-1, “un farmaco muy intere-
sante que entrara en fase de investigacion
humana antes de final de ano. Esta molé-
cula nueva se va a estudiar para distintas
Indicaciones: transplante renal, hepatitis
aguda fulminante, reseccion hepatica y
posible prevencion de la nefrotoxicidad en
pacientes sometidos a exploraciones hos-
pitalarias. Es un producto con perspecti-
vas de desarrollo muy amplias”, subraya
Jesus M. Hernandez.

Para agilizar la productividad del CIMA,
se han puesto en marcha otras vias de
colaboracion: se acaba de cumplimentar
un ultimo protocolo derivado del segun-
da spin-off que surge de CIMA, la empre-
sa HepalyL Therapeutics, promovida
por el fondo Seguranza y un grupo de
Inversores, que desde Valladolid impul-

sara el desarrollo de otras cuatro paten-
tes del CIMA.

Jesus M. Hernandez.

Francisco Errasti, director general del Cl-
MA, anticipa futuras iniciativas en esta di-
reccion, aunque echa en falta “un pequeno
cambio en la mentalidad inversora y en el
concepto del riesgo que tiene el empresa-
rio espanol, al que le gustaria la obtencion
de beneficios a corto plazo. Aqui se requie-
re un poco de paciencia; este es un sector
extraordinariamente interesante y el be-
neficio para la sociedad es tangible. Ade-
mas, la investigacion biomeédica eleva el
nivel de los hospitales, de la asistencia e
Impulsa la sanidad del pais”.

CENTRO DE REFERENCIA MUNDIAL

CIMA es un centro de referencia internacio-
nal por la singular formula que sustenta su
actividad: "un centro cientifico privado, en
el que 15 empresas financian desde eta-
pas muy tempranas la investigacién con el
objetivo de trasladar los resultados a hu-
manos a traves de nuevos procesos diag-
ndsticos o tratamientos farmacoldgicos, y



asi recuperar la inversion. Creo que en Es-
pana no hay ninguno mas”, afirma Jesus
M. Hernandez. “Incluso me atreveria a de-
cir que ni en Europa”, anade Errasti.

Lo cierto es que en Pamplona reciben un
flujo ininterrumpido de visitas. Las ulti-
mas, delegaciones académicas, una de Ia
Charles University, de Praga, de la Univer-
sity of South Carolina y de la Columbia Uni-
versity de Nueva York. Los estadouniden-
ses han invitado a los responsables del
centro a participar en un encuentro con
empresarios locales con el objetivo de pro-
piciar un proyecto similar.

La presencia de Inversion privada en este
tipo de iniciativas es creciente. “En Espa-
na el Centro Nacional de Investigaciones
Cardiolégicas [CNIC) ya tiene una parte
privada y el Centro Nacional de Investiga-
cion Oncoldgica (CNIO] estd intentando el
desarrollo de moléculas”, senala Francisco

Errasti, quien apunta un cambio significa-
tivo: “empieza a constatarse una concien-
cia mucho mas clara en los que dirigen los
centros y en los propios investigadores de
la necesidad y la conveniencia de tener
presente al enfermo”.

UNA COLABORACION FUNDAMENTAL

“Conocer mas para curar mejor” es la idea
principal de este centro en el que trabajan
mas de 400 investigadores Yy técnicos de
alrededor de 25 paises y que habitual-
mente colaboran con centros internaciona-
les. Segun Francisco Errasti “solo se pue-
den alcanzar resultados de valiosa contri-
bucion si se trabaja con grupos cualifica-
dos que aportan puntos de vista que com-
plementan a los anteriores”. Desde su cre-
acion en 2004 ha registrado mas de cin-
cuenta patentes de las que mantiene acti-
vas en la actualidad 41. “Pero lo importan-
te no es el numero, acota Jesus M. Her-
nandez, sino acelerar el desarrollo de las

Los dos farmacos que avanzan hacia la fase lll en humanos tratan la esclerodermia y la hepatitis C.
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buenas”. “Esta es la cuestion central de
una patente, confirma Francisco Errasti, lo
que te va a permitir autofinanciarte en un
futuro mas o menos proximo o lejano, va a
ser conseguir que una de estas patentes
llegue al mercado, que es lo verdadera-
mente costoso Y donde hace falta una
gran experiencia’.

“En el modelo que tenemos actualmente,
explica Jesus M. Hernandez, CIMA llega
hasta el estudio en modelos experimenta-
les, Digna Biotech ejecuta el desarrollo
hasta “fase II” y en la tercera etapa hara
falta una compania farmacéutica grande
para realizar el desarrollo completo, que
en el caso del disitertide, o P 144, es |sdin.
En otros serda una multinacional. De hecho,
hemos logrado preacuerdos con Genen-
tech, biotecnolégica lider en EEUU, y esta-
mos hablando con las grandes farmaceéuti-
cas Internacionales. Estas colaboraciones
son imprescindibles, hay dos condicionan-
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tes, el alto coste economico, y el saber ha-
cer “fase llI”. Ademas, el registro y la co-
mercializacion posteriores no tienen que
ver ni con los centros de investigacion ni
con las companias de biotech”. Francisco
Errasti anade: "solo las multinacionales
tienen la infraestructura, la experiencia y
el conocimiento para hacerlo”.

En semejantes circunstancias se puede
pensar que la negociacion con este tipo de
iInterlocutor entrana su dureza. Jesus M.
Herndndez matiza: "Cada vez hay mas ne-
goclacion a todos los niveles: en fases de

desarrollo temprano, de desarrollo tardio, e
Incluso para la comercializacion del farma-
co. Puedes tener un producto y ser muy
bueno para venderlo en Estados Unidos y
no tener los recursos para entrar en Euro-
pa 0 en Japon. A nosotros la parte que
Mas nos Interesa es continuar, tras la fase
| de Digna Biotech, el desarrollo tardio. Es
0 Mas costoso”.
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“Tradicionalmente, explica Jesus M. Her-
nandez, las multinacionales no escucha-
ban a centros de investigacion hasta que
no tenian resultados de “fase II”. Sin em-
bargo, en LIMA hemos tenido contactos de
grandes multinacionales interesadas en
Iniciar una relacion incluso antes de que la
Investigacion de un medicamento haya
llegado a humanos. Las companias farma-
ceuticas no pueden tener expertos en to-
das las areas cientificas y tienen una ca-
pacidad limitada de creacion. Presionadas
por el mercado para sacar nuevos produc-
tos, acuden cada vez mas a centros como
el nuestro. Por eso pienso que el modelo
CIMA-Digna es tan interesante. Estamos
abliertos a todo tipo de oportunidades de
colaboracion temprana con grandes com-
panias farmacéuticas o bien, desde Digna,
entrar mas tarde en negociaciones para
desarrollar fases Il o llI".

SATISFACCION

"Estamos satisfechos, confirma Francisco
Errasti, también porque la mentalidad de
nuestros investigadores, desde hace ya
anos, es la de tratar de conseguir resulta-
dos para aplicar a los enfermos. Es lo que
la sociedad desearia que hiciera un centro
de investigacidon: mejorar la salud, curar
enfermedades no resueltas, mejorar trata-
mientos que aun no son suficientemente
efectivos o abordar nuevos para ciertas

enfermedades que no los poseen...”

En el plano de los efectos sobre el entorno
economico vislumbra otros positivos: “Si
hacemos las cosas bien, y nos salen bien,
en unos anos se establecera una red im-
portante de empresas de biotecnologia en
Navarra. Sumados los centros publicos
por ejemplo, el Centro de Investigacidn
Biomédico del Hospital de Navarra] a los
nuevos centros que la Universidad de Na-
varra esta desarrollando, el de Nutricion y
el de Bioingenieria, se esta generando una
plataforma determinante para la creacion
de empresas, la generacion de empleo y Ia
iInnovacion”.




