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raxis
Biopharma

Liquidos y liofilizados

» Llenado aséptico

» Biologicos

» Lotes clinicos a terceros
* Nanofarmacos

?

KU

raxis
Pharmaceutical

* Antibioticos inhalados para Fibrosis Quistica
* Soluciones hipertonicas

* Complementos dietéticos

« Tratamiento de heridas (pie diabético)

* Nuevas oportunidades enfermedades nicho

Mucoclear £

- -
N s
Mucodear® es una solucién salina hipertonica para inhalacidn que 22l > Promlxm . 1 millén de Unidades Internacionales (Ul)
-
mejora la movilizacion de las secreciones en las vias respiratonas bajas, en M"” po|vo para soluclén
pRosin I Tece tee para inhalacién por nebulizador

Dos presentaciones, al 6% indicada en Fibrosis Quistica y Bronquiectasias

y al 3% indicada en Fibrosis Quistica y Bronquiolitis aguda.
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Biopraxis Research

’ ¢Como entendemos la innovacion en Praxis?
1. Interaccion de la Bio y Nanotecnologia origen de nuevos productos

SYNTHESIS SCREENING & SELECTION OF DRUG CANDIDATE COMPOUNDS
[ CHEMOTHERAPEUTICS ] BIOMOLECULES-PEPTIDES

CANDIDATE
COMPOUNDS FOR
ANTIBIOTIC
RESISTANCES TB, PA,

CANDIDATE
COMPOUNDS FOR
CHRONIC ULCERS,
RARE DISEASES.

CANDIDATE
COMPOUNDS FOR
NEGLECTED AND RARE
DISEASES

SELECTED COMPOUNDS

Microencapsulati
on

-PLGA, Lipids,..

Sustalnable Drug

INVITRO- INVIVO
TESTS

IDENTIFICATION OF
SINERGIES

MICRO AND NANOFORMULATION OF\

Nanoformulation
- Nanolipids,
Metalllc
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2. Bio-Nanoproductos Sostenibles y Seguros

* Implicacién en nanosafety, donde podemos volcar nuestra experiencia en el
disefio de procesosy productos bio-médico farmaceuticos

—

* Colaboracion y propuesta de nuevos estandares, reglamentos y labels a nivel
europeo (High Level Group ETPIS)

» Elpilar de la Seguridad ha de estar alineado con el de la Sostenibilidad para lograr
la viabilidad de los nuevos bio-nanoproductos

* Entendemos la Sostenibilidad desde tres ejes: Economico, Ecologico y Social.

Life Cycle of products |

AREA Impacts to include in the Analysis

Soil contamination
Water contamination
ECOLOGIC Air pollution

Trophic chain

Consume of natural resources

ECO-SOCIAL

ECONOMIC | costs

Impact on the market

Add Valor

Quality looses
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Biopraxis Research

EURGPEAN COMMISSIO!
for competitiveness & innovation

* Herramienta propia de LCA » Diseno eco innovador de
sostenible en el sector bio- planta y procesos de
farmacéutico produccion

General Data

API Production - 1 and O

AP| Transport & Storage-land O
Main Processes [Medicine Production - | and O
Galena Production - | and O

¥ Reduction of 50-

o z clean rooms 60%
Medicine Tr. & Distr.-1and O
volumes

Auxiliary Processes Aux Processes 3

Aux Processes Flowchart 1 Reduction of 30%
Summary (Inputs and Outputs) Summary (environmental data) . energy .
Environmentalindicators . consumption Reduction of
Indicators Economicindicators P resource
Social indicators - g consumption and
Emission Factors ‘ N . wastes: 40 %
Environmentalimpact Characterization Factors Investments :
Assessment (LCA) Normalization Factors

reduction in the
building: up 30%

1E nvironmental Impact Assessment (LCA)
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Busqueda de
Materias
Primas

(Toxicologia)
de proceso
(P. Piloto)

Ensayos Pre-
clinicos
Desarrollo
Bibl.-Calidad
Farmacéutic.
Ensayos
Clinicos

Document.

OPEN INNOVATION!
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Biomedical Research Networking Center in Redes de I+D L A&EU Distri'l))uciérr
Bioengineering, Biomaterials and Nanomedicine L A&EU
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Biopraxis Research

Las aplicaciones a las enfermedades del envejecimiento

—

* El envejecimiento progresivo y la mayor esperanza de vida de la poblacion
suponen un desafio para los sistemas de salud, los clinicos, la industria
farmaceutica...

* Desde el Grupo Praxis se aplica nuestra propuesta de innovacion en las siguientes
areas relacionadas:

* Medicina regenerativa: heridas de pie diabético, heridas complejas,

* Nuevas estrategias antibioticas: debilitamiento del sistema inmunitario,
empleo de dispositivos médicos (sondas, ...), infecciones pulmonares

« (Cancer: El envejecimiento de la poblacion lleva aparejado el incremento de
casos de cancer

* Alzheimer: Intrinsecamente relacionado con el envejecimiento
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Biopraxis Research

—

La Bio-Nano innovacién en medicina regenerativa se cimenta en torno a diversos
proyectos de [+D+i que cuentan con financiacion regional y nacional (Biodress,
Proheal, Fibrodress, Tahta-Programas Gaitek e INNPACTO)

Los principales hitos son:

* Obtencion de micro formulaciones de moléculas biotecnolégicas para favorecer la
cicatrizacion

* Obtencion de nano formulaciones que permitan mejorar la cicatrizaciény
mejorar la aplicabilidad del producto in vitro e in vivo

Sin tratamiento Vehiculo SLN Blancas  NLCBlancas

* Resultados positivos en preclinica

 Resultados excelentes en clinica:
- Heridas de pié diabético con EGF

EGF MP EGF SLN EGF
NLC EGF

-Ulceras vasculares y de presion:
bioequivalentes cutdneos
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Biopraxis Research

—

En el caso del desarrollo de nuevos antibidticos, este se apoya en el pilar
biotecnolodgico (nuevos antimicrobianos de origen petidico y en la nanotecnologia
(nuevas formualciones de antibidticos existentes)-Proyecto Terfigec

Principales resultados:

* Obtencién de una biblioteca de péptidos sintéticos con elevadas propiedades
antimicrobianas estabilizados mediante nanoconjugacion

e Desarrollo de nanoformulaciones de Bioactividad Nanoparticulas Cargadas
base lipidica de antibidticos — —
existentes que mejoran la
efectividad de los mismos, incluso -
contra bacterias resistentes in vitro .
e in vivo, disminuyendo su toxicidad
— -
Sigma Product acabado SLN 43 | SLN 44 NLC 38
= 0,25 0 0 5 4 0
= 0,5 4 2 11 5 3
=1 12 4 5 12 6
m2 1 ' 11 0 0 9
m4 0 _ 2 0 0 3
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—

Cancer

Praxis se enfoca hacia canceres raros y de mal prondstico. Se busca el desarrollo de
nuevos elementos terandsticos y de la convergencia nano-bio en nuevos
tratamientos. Proyectos Biotcarm, ERAnet-Heat DDeliver, FP7 Theraglio

Principales resultados:

* Nuevas moléculas de origen natural y biotecnoldgico con elevada eficacia
antitumoral como candidatos a la nanoformulacién

* Desarrollo de nuevas técnicas de terandstico para glioma conjugando micro-nano
y biotecnologia

* Desarrollo de nuevos vehiculos nanométricos con propiedades de targeting
celular e hipertermia
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Biopraxis Research
=
Otros...

Praxis trabaja en otras lineas de desarrollo, incluyendo un compromiso explicito con
las enfermedades desatendidas de la pobreza (Chagas) y las enfermedades raras

» Neurodegenerativas: Proyectos en colaboraciéon con numerosas empresas ,
Universidaes y CCTT: IGRALZEHIMER, Investigacion de la eficacia farmacolégica
de acidos grasos insaturados de disefio para el tratamiento de la enfermedad de
alzhéimer.; ICTUS, Desarrollo farmacéutico de lipidos de disefio para el
tratamiento del ictus y otras patologias relacionadas

* Mal de Chagas: Proyecto FP7 Berenice, en el que se busca el desarrollo de nuevas
formulaciones y/o terapias combinadas de antichagasicos existentes mediante
nanotecnologia

* Enfermedades raras metabolicas: Proyecto Lipocell, Proyecto Terarmet. En
colaboracion con CIBER BBN se buscan soluciones a enferemdades raras como
Fabry, Sanfilippo, basadas en desarrollos convergentes de elementosterapeuticos
biotecnologicos, nanoliposomas y vectorizacion mediante péptidos
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Dr. Eusebio Gainza, Director de 1+D del Grupo PRAXIS
egainza@praxisph.com

Angel Del Pozo, Investigador de Tecnologias de Producto
apozo@praxisph.com
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