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Llamada de Expresiones de Interés para el Programa CIBER INNOVA con el objetivo de generar
una cartera de proyectos terapéuticos del entorno CIBER

19 de mayo de 2023
OBJETIVO

La presente llamada pretende identificar y valorar los proyectos en materia de desarrollo
terapéutico y en estadio temprano que estén llevando a cabo los grupos del CIBER.

Una vez identificados, formaran parte de la cartera de proyectos de CIBER vy, por tanto, se
acompafiaran en la busqueda de inversion, financiacion, colaboraciones, etc., para su desarrollo
y mejor valorizacién. Asi, al identificarlos, clasificarlos y favorecer su acompafiamiento, se
promovera una mejor transferencia al sector productivo y la clinica.

JUSTIFICACION DE LA LLAMADA

En los Ultimos afios Espafia ha logrado ocupar un puesto destacado en el terreno de la
investigacion clinica, donde es un referente mundial, desarrollando uno de cada tres ensayos
clinicos que se llevan a cabo en la Unién Europea. Sin embargo, en las fases preclinicas (de mayor
riesgo, pero también de mayor valor afiadido) Espafia estd lejos de alcanzar el flujo de proyectos
gue se generan en otros paises con capacidades cientificas similares.

Esto se debe en parte a la dificultad de la transferencia de conocimiento entre los centros de
investigacion publicos y las compafiias farmacéuticas o biotecnoldgicas, pero también a la falta
de experiencia en el sector publico para orientar los proyectos a las necesidades propias del
desarrollo de nuevos medicamentos.

Los diferentes actores principales del sistema (Gobierno y CCAA, Farmaindustria y otras
asociaciones empresariales, ISClll, AEMPS) han identificado la necesidad de establecer medidasy
acciones para impulsar la investigacion preclinica sobre tecnologias propias para que puedan
alcanzar fases clinicas y llegar a comercializarse en un futuro.

Desde CIBER y su Plataforma de Desarrollo Tecnoldgico entendemos la oportunidad y el reto que
significa escalar este tipo de proyectos en una estructura con el potencial de nuestro consorcio y
es por ello, por lo que lanzamos la iniciativa CIBER INNOVA.

ELEGIBILIDAD DE LAS PROPUESTAS

Lineas prioritarias

Con la idea de configurar un catdlogo completo de potenciales proyectos terapéuticos, queremos
recoger cualquier programa de investigacion terapéutica que entre dentro de alguno de estos
descriptores:

. Nuevas aproximaciones con pequefias moléculas: con eficacia bioldgica. Aqui se
incluye tanto nuevas entidades quimicas como reposicionamiento de farmacos.

o Nuevas dianas terapéuticas: conocimiento sobre los mecanismos de accién
subyacentes y su potencial aplicacion terapéutica.

o Terapias avanzadas: nuevas aproximaciones terapéuticas en el ambito de la terapia

génica, celular o medicina regenerativa.
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. Nuevas terapias basadas en productos bioldgicos: aproximaciones con proteinas,
fagoterapia, anticuerpos terapéuticos u otros.
. Nuevas tecnologias o aproximaciones experimentales de aplicacién terapéutica:
Inteligencia Artificial, nuevos desarrollos de ensayos y nuevas metodologias.
. “Drug delivery” para tratamientos dirigidos: tanto para moléculas grandes como
pequefias.
. Nuevos desarrollos en vacunas: Incluye nuevas aproximaciones con acidos nucleicos,
vacunas de ARNm, vacunas vectoriales y vacunas basadas en biomateriales.
. Microbioma: Identificacién de nuevos enfoques terapéuticos basados en el

microbioma humano.

Cualquiera de estas aproximaciones, en el ambito de las enfermedades de interés de las
distintas dreas del CIBER, podria aplicar para su evaluacién y valorizacidon dentro de las
Expresiones de Interés (en adelante Edls), salvo que aplique alguna de las siguientes
situaciones:

Criterios de exclusion

e Tecnologias con propiedad industrial donde CIBER no tenga participacion. Bien en su
propiedad industrial previa (background) o bien porque en potenciales resultados
(foreground) no estuviese contemplada la participacion de CIBER con alguna férmula
(incluida un porcentaje sobre beneficios obtenidos por la institucion en caso de lograr la
financiacion y/o licencia de la tecnologia, aungue no tuviéramos propiedad).

e Tecnologias de aplicacion exclusiva diagnéstica o prondstica.

e Proyectos con un farmaco candidato licenciado o con opcién de licencia con terceros no
pertenecientes a la institucién consorciada.

e Proyectos o programas de investigacion en fases clinicas

Si existieran dudas sobre la elegibilidad de algin proyecto respecto a la propiedad de resultados,
por favor, poneos en contacto con las personas indicadas al final de esta llamada.

PROCEDIMIENTO Y PLAZOS DE PRESENTACION DE EXPRESIONES DE INTERES

Perfil del personal solicitante

Podrd presentar proyectos a la presente llamada todo el personal investigador de CIBER, desde
el/la jefe/a de grupo hasta el personal contratado, adscrito y/o colaborador, en tanto en cuanto
sea el responsable de los mismos.

Caracteristicas generales de las Edls y documentacidn necesaria

Las Edls se presentaran de manera telematica a través del formulario RedCap
https://redcap.link/gwja0dyy de CIBER (plantilla en Anexo I). En este formulario se recoge la
informacién necesaria para la correcta comprension del proyecto y la evaluacién de su potencial
traslacional y de desarrollo.

El formulario se cumplimentara en inglés.


https://redcap.link/qwja0dyy
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Ademds del formulario, se deberd adjuntar el documento de aceptacién de las bases de la
presente llamada (Anexo Il), firmado por el representante legal de la institucién consorciada del
grupo del que provenga la EdI.

Se recomienda redactarlo en un Word o documento similar para luego volcarlo de una vez a la
encuesta de RedCap.

Plazos
La convocatoria se abrirad el 30 de mayo y estard abierta hasta el 30 de junio a las 15:00 horas.

El periodo de evaluacion comenzara en julio y finalizard la segunda quincena de octubre,
pudiéndose extender un mes mas en caso de ser necesario.

Todos los investigadores/as que tengan proyectos evaluados recibirdn un informe de evaluacion
y potencial valorizacion a principios de noviembre.

Durante los meses de octubre y noviembre de 2023, desde la Plataforma de Desarrollo
Tecnoldgico CIBER se contactara con los grupos, de los proyectos evaluados y de otros que se
consideren de interés en primera instancia, para valorar los resultados y potenciales acciones de
valorizacion.

PROCESO DE CLASIFICACION Y EVALUACION

Evaluacion de las Edls

Por restricciones presupuestarias, solamente 60 propuestas podran ser evaluadas y valorizadas
de forma completa con la metodologia de la Fundacién Kaertor. En el caso de que se presentasen
un numero de propuestas superior, se realizard una preseleccién desde CIBER basandose en dos
criterios bdsicos:

e Entorno colaborativo CIBER: propuestas en donde la participacién del CIBER sea mas
relevante, bien por el uso de tecnologias de titularidad CIBER, procedentes de proyectos
o acciones CIBER, o porque sean lideradas desde CIBER.

e Fquidad: cada area tematica, de forma proporcional a su tamafio tendra un minimo de
propuestas que pasaran a evaluacién completa.

Todas las propuestas que no hayan sido evaluadas formaran parte de la cartera CIBER y desde la
Plataforma de Desarrollo Tecnoldgico se evaluara el potencial de soporte a las mismas y posibles
acciones de valorizacién internas. Independientemente de lo anterior, se estan considerando
alternativas para que, en fases posteriores, estos proyectos también puedan recibir dicho informe
externo de valoracién que ayude a orientar su desarrollo.

Las EdIs evaluadas externamente recibirdn un informe de evaluacién y con una propuesta de
orientacion de desarrollo del proyecto en caso oportuno.

La evaluacion serd llevada a cabo por expertos del propio CIBER y otros externos a él, en
colaboracién y con la coordinaciéon de la Fundacién Kaertor, utilizando su metodologia vy
experiencia en el campo del desarrollo de nuevos medicamentos. En la uUltima fase, se elaborara
una lista priorizada de las distintas Edls evaluadas y un informe detallado sobre el potencial del
proyecto y posibles acciones de valorizacidn necesarias.



http://kaertorfoundation.org/
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La Fundacién Kaertor

La Fundacién Kaertor es una iniciativa de alcance global, pionera en innovacion abierta y
codesarrollo publico-privado en el descubrimiento de fdrmacos. Da continuidad a los resultados
del proyecto Innopharma de la Universidad de Santiago de Compostela y esta liderada por los
profesores Mabel Loza, especialista en Farmacologfa, y Angel Carracedo, especialista en Medicina
Gendmica.

Su objetivo es aportar conocimiento experto en descubrimiento de farmacos que contribuya a
transformar, orientar y acelerar proyectos de investigacion hacia nuevas terapias para
necesidades médicas no cubiertas. Ademas, sirve de instrumento para conectar la investigacion
basica en descubrimiento de farmacos con la industria farmacéutica en un marco de innovacion
abierta.

La Fundacion surge de las conclusiones alcanzadas después de dos afios de trabajo intenso con
un comité de expertos internacionales en dicha innovacion abierta, descubrimiento de farmacos
y modelos financieros.

Es un modelo sin precedentes en el contexto del codesarrollo publico-privado en el
descubrimiento de farmacos.

Su proceso de evaluacion de proyectos estd muy probado en diversas convocatorias y cuenta con
grandes expertos en desarrollos terapéuticos.

Criterios de evaluacidn para priorizar las propuestas

Criterios cientificos y técnicos para el andlisis y evaluacion de las Edls:

e Relevancia/necesidad clinica.

e Grado de innovacion.

e Potencial traslacional.

e Potencial estratificacién de pacientes.

e Propiedad industrial e intelectual.

e Valor afiadido para el paciente.

e Trayectoria cientifica y si existe experiencia previa en transferencia por parte del
proponente.

e Punto de partida del proyecto.

e Estado al que se espera llegar tras una prueba de concepto o codesarrollo.

e Tiempo desde que finalice una posible prueba de concepto hasta una prueba de
concepto clinica.

e Factibilidad.

* Primeros ensayos criticos.

FINANCIACION

La presente llamada para Edls no conlleva ningin compromiso de financiacion por parte de CIBER,
salvo los fondos y recursos necesarios para la evaluacion y priorizacion de propuestas.

De cualquier modo, se considera que la presente accidén es una iniciativa estratégica del
Consorcio, ya que ayudara a identificar los proyectos e ideas que se estan desarrollando en el
mismo en materia de desarrollo de terapias. De esta forma, se podra trabajar mas exitosamente


http://kaertorfoundation.org/
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en la busqueda de financiacidon para las mismas, tanto interna, si se desarrollaran instrumentos a
futuro dentro del Consorcio, como externas y de colaboracion.

El hecho de confeccionar una cartera de proyectos terapéuticos estructurada servird para poder
participar con mads proyectos y de mayor impacto en programas de colaboracién con industria,
asi como la posibilidad de construir iniciativas ad hoc para CIBER en colaboracion con inversores.

En caso de que se llegue a algln contacto exitoso con cualquiera de los proyectos presentados,
se informara puntualmente a la Institucién de procedencia para que, en caso de preferirlo, lidere
la negociacién desde ese momento.

CONFIDENCIALIDAD Y DERECHOS SOBRE PROPIEDAD Y EXPLOTACION DE RESULTADOS.

Las EdIs se tratardn de manera confidencial. En el caso de busqueda de colaboradores e
inversores, se compartird un resumen no confidencial y, cuando despierten interés, siempre se
firmaran acuerdos de confidencialidad para su difusion a terceros.

La utilizacién de la informacion contenida en las Edls puede ser multiple: servird desde la
identificacion de proyectos que se adecuen a convocatorias competitivas publicas y privadas
(ejemplo, programas europeos, Caixa Impulse, DTS, etc.); llamamientos y programas de Open
Innovation que se identifiquen; programas conjuntos con otras entidades, entre otros la propia
Fundacién Kaertor; presentacion ante empresas e inversores, etc.

Como se ha indicado en los criterios de exclusion, solo se podra trabajar sobre proyectos en los
que el CIBER tenga propiedad sobre los resultados que los conformen.

En cualquier oportunidad de financiacidon o inversion que se obtenga, siempre se informara desde
el principio a la entidad consorciada y se trabajara en consenso y coordinacion con la misma para
su ejecucion, pudiéndose ceder el control de las negociaciones y gestién a la misma si se
considera lo mas adecuado para el proyecto.

Cada potencial desarrollo se regularizara de manera individual en caso de ser necesarias la firma
de contratos y/o convenios.

ASPECTOS ETICOS Y DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES, BASES DE DATOS, TRANSFERENCIA
DE MATERIAL Y AFINES

Al tratarse de una llamada de Edls no se tendran en cuenta estos aspectos en la clasificacion y
evaluacién de los proyectos. Pero, en caso de ser objeto de un proceso de financiacién o
inversion, se podra requerir un analisis de su situacion y regularizacion si fuera necesario.

DUDAS Y PREGUNTAS FRECUENTES

Se llevaran a cabo sesiones explicativas sobre la presente convocatoria los dias 26 de mayoy 6
de junio, asi como acciones por area de las que se informara por parte de la direccién cientifica.
Los enlaces de los dos Teams previstos son:

. 26 de mayo (10:00h) Haga clic aqui para unirse a la reunién

. 6 de junio (14:30h) Haga clic aqui para unirse a la reunién

El contacto de correo para preguntas sobre la convocatoria sera proporcionado directamente
desde cada area, bien a través de las personas de la Plataforma de Desarrollo Tecnoldgico en cada
area, para aquellas que tengan personal especifico de la plataforma. O bien a través del correo
del coordinador de la Plataforma juan.lugue @ciberisiciii.es, de la responsable de transferencia:
transferencia@ciberiscii.es y/o Adjunt@s de direccion. Si alguna Institucidén quiere contactarnos



https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YWZjZGFjNmEtNDc4YS00NzIzLWJiZTQtM2U5N2EzZDY3ZDJj%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22a0966eb2-54c2-499b-b26f-0830c2531faf%22%2c%22Oid%22%3a%22473403c7-ee30-47bb-80d3-dcae6d86fb45%22%7d
https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_YTU2MjhiM2ItM2ZlZS00NGU3LWI1NDUtNDEzODRhNDJkZTg1%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22a0966eb2-54c2-499b-b26f-0830c2531faf%22%2c%22Oid%22%3a%22473403c7-ee30-47bb-80d3-dcae6d86fb45%22%7d
mailto:juan.luque@ciberisiciii.es
mailto:transferencia@ciberiscii.es
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directamente también para resolver dudas que lo haga a: transferencia@ciberisciii.es o
juan.luqgue@ciberisciii.es o a los teléfonos: +680 65 51 62 / 671481672.
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ANEXOS.
ANEXO |

Pipeline CIBER CIBER Innova — Fundacién Kaertor

EXPRESSION OF INTEREST APPLICATION FORM
SUBMISSION OF DOCUMENTS AND APPLICATION REVIEW PROCESS
Aplicativo interno CIBER

A. Descriptive title of the research project

B. Applicant contact details

Name of principal researcher
Group code

Area

Institution

Address

Telephone

Email address

Short CV of the principal investigator including the 5 more relevant publications in the last 5
years related to the project proposal. Transference experience.

Maximum. 1200
characters

List of collaborators, financial support and/or other partners in the project. Identify supports
and funding available for the project and the Intellectual Property Agreements previously signed
to protect these results.

Maximum. 1200
characters

C. Summary of the proposed research project

a. Type of pathology with which the therapeutic target or mechanism under study is
related.

b. Description of the therapeutic target, phenotype or mechanism. Structural information
(if available) and related pathways.

Maximum. 550
characters

c. Current status of validation of the therapeutic target/mechanism/phenotype.
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Maximum. 550
characters

d. Known modulators or therapies (if applicable). Identify current modulators or therapies
acting on the target/mechanism/phenotype of the project.

Maximum. 550
characters

D. Objectives of the proposed research project

a. Highlight the objective of the project, the degree of novelty, the risk and potential
benefits and next steps.

Maximum. 1200
characters

b. Possible marker for patient stratification (If yes, specify)
o Yes
Specify: (Maximum 350 characters)

o No

c. Area of interest (Select all that apply)

o New approaches with small molecules: With biological efficiency. This includes
both new chemical entities and drug repositioning.

o New therapeutic targets. Knowledge about the underlying mechanisms of action
and their potential therapeutic application.

0 Advanced therapies. New therapeutic approaches in the field of gene and cell
therapy or regenerative medicine.

o New therapies based on biological products: approaches with proteins, phage
therapy, therapeutic antibodies and others.

o New technologies or experimental approaches for therapeutic application: Al,
new test developments, methodologies...

o "Drug delivery" for targeted treatments: for both large and small molecules.

o New developments in vaccines: Includes new approaches with nucleic acids,
mMRNA vaccines, vector vaccines and vaccines based on biomaterials.

0 Microbiome: Identification of new therapeutic approaches based on the human
microbiome.

d. Highlight how the project will improve the quality of life of patients

Maximum. 750
characters
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E. Current status of the research

a. Isthere an already developed assay for drug screening? If yes, describe currently
available or proposed assay(s).

O Yes
Specify:

Maximum. 1200 characters
o No

0 Not applicable

b. Available tools (cell lines, animal models, chemical tools, reference compounds,
antibodies, substrates, etc.) and infrastructures with application in section a)

Maximum. 600
characters

c. Patents related to the project (if applicable)

Maximum. 600
characters

d. Ongoing clinical collaborations for this project. Indicate the models and methodologies
that connect the project with the patients.

Maximum. 600
characters
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ANEXO 1l
ACEPTACION DE LAS BASES POR PARTE DE LA ENTIDAD CONSORCIADA DEL GRUPO
PARTICIPANTE.
Por el presente documento D./Dfia. ,
con DNI , en calidad de
de NOMBRE DE LA EMPRESA/INSTITUCION, con CIF y direccion

, ¥ actuando en nombre y
representacidon de dicha Empresa/Institucién en virtud de los poderes conferidos por

DECLARA

Que conoce y acepta las bases de la “Llamada de Expresiones de Interés para el Programa CIBER
INNOVA con el objetivo de generar una cartera de proyectos terapéuticos del entorno CIBER
2023” a las que NOMBRE DE LA EMPRESA/INSTITUCION se presenta solicitando el proyecto de
titulo “

" del grupo liderado  por el/la Dr./Dra.

Y para dar fe, firma el presente documento en , el de de 2023

FIRMADO:



