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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
	FRANCISCO LOZANO SOTO

	Entidad
	IMMUNNOVATIVE DEVELOPMENTS

	Teléfono
	627806848

	E-mail
	flozano@clinici.ub.es


Descripción de la entidad
	Spin-off de la Universitat de Barcelona i de l'Hospital Clínic per al desenvolupament de noves bioteràpies per el tractament de malalties inflamatòries amb base immunitària (infecció, autoimmunitat, càncer)



2. Propuesta
	Acrónimo
	IND-006

	Título 
	IND-006, una nueva bioterapia de amplio espectro para el tratamiento de infecciones bacterianas graves incluidas cepas multiresistentes a antibióticos y productoras de extotoxinas.

	Coste total estimado
	2,7-3,0 Millions €

	Ámbito Sectorial
	


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

	Francisco Lozano Soto (ImmunNovative Developments)

	


Lista de entidades subcontratadas

	Nombre de la entidad

	Merck-Serono (producción GMP de IND-006 y certificación IND)

	Harlam (ensayos de pre-clínica regulatoria)


Resumen de la propuesta (máximo 2 páginas)

Objetivos i descripción del proyecto
	Una vez ya generadas numerosas pruebas de concepto en modelos animales de infección  bacteriana severa (shock séptico)  el proyecto plantea como objetivos:

1) producción a escala industrial y en condiciones GMP de la proteína IND-006 (a partir de clones CHO desarrollados por la empresa suiza Selexis también en condiciones GMP)
2) realización de pruebas pre-clínicas regulatorias en dos especies animales  
3) realización de ensayos clínicos de Fase Ia/Ib.



Impacto esperado (necesidad a la que responde el proyecto)
	La Sepsis es una necesidad médica no cubierta. Se trata de una grave reacción inflamatoria generalizada, provocada por una infección y que puede llevar a un fallo multi-orgánico y, frecuentemente, a la muerte (30-60% de los casos). A pesar de su elevada incidencia (afecta a 20-30 millones de personas en todo el mundo cada año) y mortalidad (superior a la del cáncer de mama y de próstata y el SIDA juntos) la Sepsis constituye una emergencia médica (por cada hora que se retrasa su diagnóstico y tratamiento su mortalidad aumenta un 5-8%) poco conocida por el público en general e incluso los profesionales.
Además, su incidencia está en aumento en las sociedades más avanzadas por factores tales como la aparición de bacterias multiresistentes a los antibióticos actuales, el SIDA, la edad cada vez más avanzada de los pacientes y la utilización cada vez más frecuente de procedimientos quirúrgicos y médicos agresivos (quimio- y radioterapia en cáncer, inmunosupresores en trasplante y enfermedades autoinmunes, cirugía mayor abdominal, implantación de prótesis articulares, etc), que aumentan el riesgo de sufrir infecciones graves. Por este motivo, la Sepsis sigue estando necesitada de nuevos y más eficaces tratamientos. El arsenal antibiótico disponible no ha resuelto el problema y los pocos tratamientos alternativos propuestos han sido retirados del mercado o se han abandonado antes de completar su desarrollo.


Estructura (paquetes de trabajo, duración)

	1) IND/CTD approval non exit milestone, critical for round B  (4Q-2016) 1,5M€
2) Preclinical regulatory studies (safe-tox) in two animal species (2Q-2016) 700K€
3) Phase I/Ib clinical trial in Spontaneous Bacterial  Peritonitis (4Q-2017) 500M€
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