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PRE-PROPUESTA DE PROYECTO CDTI – ACCIÓ (abstract)
Si ha indicado en el formulario de inscripción su interés en mantener una reunión con el punto nacional de contacto de CDTI y ACCIÓ, es necesario rellenar este cuestionario adjuntarlo a en el formulario de inscripción antes del próximo 25 de junio a las 12:00h. Una vez aceptado la reunió por parte de la organización, recibirás un email de confirmación de la misma. Es imprescindible adjuntar este abstract en la inscripción para que la reunión sea aceptada. 
Toda la información será utilizada confidencialmente por ACCIÓ/CDTI y con el único propósito de asesorarle en la preparación de su propuesta.
La extensión máxima del formulario es de tres páginas.
1. Información del participante.
	Nombre
	Carmen Plasencia

	Entidad
	AROMICS

	Teléfono
	934407302

	E-mail
	Carme.plasencia@aromics.es


Descripción de la entidad
	Aromics es una empresa biotecnológica dedicada al desarrollo de nuevos fármacos y métodos de diagnóstico de base molecular. Nuestros desarrollos se enmarcan principalmente en dos grandes áreas terapéuticas: oncología y enfermedades infecciosas. 



2. Propuesta
	Acrónimo
	Meso

	Título 
	Nuevo tratamiento antitumoral para el mesotelioma maligno

	Coste total estimado
	1,5 millones euros

	Ámbito Sectorial
	Biotecnologia


Lista de participantes (indicar primero el nombre del coordinador)
	Nombre de la entidad

	AROMICS

	


Lista de entidades subcontratadas

	Nombre de la entidad

	

	

	


Resumen de la propuesta (máximo 2 páginas)

Objetivos i descripción del proyecto
	El objetivo es alcanzar la fase clínica IB para un nuevo fármaco antitumoral para el tratamiento del mesotelioma maligno. 
El proyecto es una continuación del pID concedido por CDTI, que nos ha permitido alcanzar la caracterización del compuesto y las primeras etapas preclínicas. Actualmente necesitamos inversión para finalizar la etapas regulatorias (farmacocinética, toxicología GLP, obtención de CTA y avance a fase IB, prueba de concepto en humanos).
El mesotelioma maligno, es un tumor raro de baja incidencia pero muy agresivo: es el primer cáncer ocupacional, pues su etiología está relacionada con la exposición a asbestos. El tratamiento actual incluye quimioterapia combinada con pemetrexed y cisplatino. Sin embargo la tasa de respuesta apenas alcanza el 60%. Un 40% de los pacientes no-responden a la terapia y eventualmente todos se vuelven resistentes, obsrevándose una expresión de Timidilato Sintasa (TS), una enzima implicada en la síntesis de DNA, muy elevada como causa primaria de la resistencia.
Nuestro fármaco es una nueva terapia oral, que inhibe la TS con un mecanismo de acción novel, por control transcripcional de su expresión. Ha mostrado eficacia in vitro e in vivo tanto en mesotelioma pleural como peritoneal, suponiendo un gran avance para el tratamiento de la enfermedad.



Impacto esperado (necesidad a la que responde el proyecto)
	El impacto, es un nuevo tratamiento para este tumor, que representa una alternativa a la quimioterapia clásica, con un compuesto oral, contra una diana, claramente relacionada con la enfermedad, capaz de revertir la resistencia al tratamiento actual, que ha mostrado eficacia en modelo animal. 
Es un tumor raro, muy agresivo (supervivencia <5% a los dos años). Si bien el mesotelioma pleural tiene un tratamiento más estándar, el peritoneal sigue siendo una necesidad no cubierta.
En España, con un alto impacto de sectores mineros y empresas muy potentes como uralita, se estima que seguirá habiendo muertes por amianto hasta 2040, aunque el material fue prohibido en 2002




Estructura (paquetes de trabajo, duración)

	Está estructurado en los siguientes paquetes de trabajo:

PT1: Manufactura (cMC y finalización caracterización)

PT2: Paquete preclínico regulatorio 

PT3: Regulatoria (consecución indicación)

PT4: Fase 1B en enfermos.

Duración prevista 2 años

Tipo de proyecto a solicitar: CDTI INVIERTE
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