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NOTA DE PRENSA

Hemostatics, la CUN y el ICIQ obtienen 2,5 M€ para
validar una terapia revolucionaria contra las
hemorragias discapacitantes y letales

e Un consorcio publico-privado formado por la biotech Hemostatics, ubicada en el
Parque Cientifico de Barcelona (PCB), la Clinica Universidad de Navarra (CUN) y el
Institut Catala d’Investigacié Quimica (ICIQ), acelerara el desarrollo de un farmaco de
nueva generacion para abordar procesos hemorragicos severos, como los asociados a
la cirugia mayor, traumatismos o hemorragia intracraneal, sin tratamiento efectivo.

e El objetivo del consorcio, que ha obtenido 2,5 ME de la Agencia Estatal de
Investigacion, es llegar hasta la fase clinica del agente antifibrinolitico CM-352, un
farmaco con un abordaje terapéutico revolucionario en este campo. El capital total
captado para desarrollar el compuesto ya asciende a 3 M€, incluyendo los 0,3 M€
recibidos del programa Neotec del CDTI en 2022, ademas de otros fondos privados.

o Las hemorragias son responsables del 50% de las muertes en las 24 h posteriores a una
lesion traumatica, segun SEMICYUC, y de hasta el 80% de la mortalidad por trauma
intraoperatorio. Es una complicacion muy comun en diferentes situaciones clinicas,
como las cirugias, y en pacientes cardiovasculares y con determinadas enfermedades
genéticas raras. La OMS advierte, ademas, que las hemorragias postparto (HPP) afectan
a 14 millones de mujeres cada afio y son la principal causa mundial de muerte materna.

Barcelona, 20 de marzo de 2024. Un consorcio publico-privado formado por la biotecnolégica Hemostatics, con
sede en el Parque Cientifico de Barcelona (PCB), la Clinica Universidad de Navarra (CUN) y el Instituto Catalan
de Investigacion Quimica (ICIQ), ha obtenido 2,5 M€ de la Agencia Estatal de Investigacion (AEI), en el marco de
la convocatoria de ayudas a Proyectos de colaboracion publico-privada, para acelerar el desarrollo de un
innovador tratamiento dirigido al control de las hemorragias discapacitantes y letales.

El objetivo del proyecto, liderado por Hemostatics -una spin-off del Cima Universidad de Navarra, adscrito a la CUN- es
el desarrollo preclinico y clinico del agente antifibrinolitico CM-352, un farmaco first-in-class que representa un
abordaje terapéutico pionero para controlar el sangrando severo en necesidades médicas no cubiertas, como las
asociadas a la cirugia mayor, traumatismos o la hemorragia intracraneal (HIC).

El compuesto CM-352 nace de un largo proceso de investigacion liderado por la Dra. Josune Orbe (CSO de Hemostatics)
y lider del grupo Aterotrombosis del CIMA, y el Dr. José Antonio Paramo (CMO), del Servicio de Hematologia de la
Clinica Universidad de Navarra y miembro de la Sociedad Espafiola de Trombosis y Hemostasia (SETH). Sobre la base
de un acuerdo de fransferencia de tecnologia y licencia de patente exclusiva naci6 en 2020 Hemostatics,
promovida por CIMA y un equipo de expertos del sector de la salud y la empresa, encabezado por la Dra. Orbe,
el Dr. Paramo y Nicolas Saglio, CEO de Hemostatics y managing partner de la consultoria de innovacion en el
sector biomédico HealthTech180con més de 20 afios de experiencia en asesoria estratégica e innovacion para
empresas de tecnologia y salud.

El capital total captado para desarrollar el compuesto asciende ya a 3 M€, incluyendo los 0.3 M€ recibidos del
programa Neotec del CDTI en 2022, ademas de otros fondos privados.
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https://hemostatics.com/
http://www.pcb.ub.edu/portal/es/home
https://www.cun.es/quienes-somos
https://www.iciq.org/
https://www.aei.gob.es/sites/default/files/convocatory_info/file/2023-12/CPP2022_RC_WEB_FIRMADA.pdf
https://cima.cun.es/
https://hemostatics.com/our_technology/
https://cima.cun.es/investigacion/programas-investigacion/programa-investigacion-enfermedades-cardiovasculares/grupo-investigacion-aterotrombosis
https://www.cun.es/nuestros-profesionales/servicios-medicos/hematologia-hemoterapia
https://healthtech180.com/
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Un problema de salud y econémico global

Las hemorragias son responsables de hasta el 50% de las muertes por traumatismo que ocurren en todo el mundo
dentro de las 24 horas posteriores a una lesién traumatica, segun la Sociedad Espafiola de Medicina Intensiva, Critica
y Unidades Coronarias (SEMICYUC) y de hasta el 80% de la mortalidad por trauma intraoperatorio. Es una
complicacion muy comun en pacientes cardiovasculares, o con determinadas enfermedades genéticas raras, asi
como en diferentes situaciones clinicas, como cirugias, 0 hemorragias postparto, que se calcula que afectan a 14
millones de mujeres cada afio y representan la principal causa mundial de muerte materna, segin la OMS, con unos
70.000 fallecimientos anuales.

“El coste socioecondémico del sangrado agudo sélo en casos de trauma es enorme, y provoca mas de 6 millones
de muertos al afio, mas que todas las enfermedades contagiosas juntas, incluyendo la COVID-19, el HIV / AIDS,
la malaria y la tuberculosis. Y se estima que es responsable de un coste total de mas de 670 mil millones de
dblares solo en Estados Unidos. Pese a ello, atn no se ha encontrado un agente antihemorragico que pueda
abordar las necesidades médicas no cubiertas derivadas de procesos hemorragicos severos, y que minimice el
riesgo de posibles efectos secundarios frente a episodios hemorragicos menos graves”, revela Nicolas Saglio.
“Nuestro compuesto CM-352, ademas de reducir esta importante carga de morbilidad y mortalidad, permitira
disminuir de forma significativa el coste sanitario derivado del gasto anual en sangre y actividades relacionadas
con transfusiones”.

Alianza publico-privada para crear un antifibrinolitico de nueva generacion

El CM-352 es un farmaco con un mecanismo de accién totalmente innovador, ya que aborda el cese de la
hemorragia mediante la inhibicion de las metaloproteinasas de matriz (MMPs), lo que supone una estrategia
farmacolégica revolucionaria que promete ser mas efectiva y segura que los actuales antifibrinoliticos
estandares (TXA y EACA) empleados en clinica para controlar el sangrado agudo.

La fase preclinica regulatoria sera coordinada por Hemostatics e implicara la integracion de los esfuerzos del
Grupo de Investigacion de Aterotrombosis (CIMA), liderado por la Dra. Josune Orbe.

“Ya tenemos resultados experimentales que indican que el CM-352 es altamente eficaz en los principales
escenarios de hemorragia, sin signos de toxicidad, trombosis, ni efectos adversos secundarios. Ahora
completaremos los estudios de eficacia, toxicidad, farmacodinamica y farmacocinética en varios modelos
preclinicos requeridos por las agencias regulatorias. La obtencion de estos resultados nos permitira alcanzar un
hito clave del proyecto: la aprobacion de las autoridades sanitarias para testar el CM-352 en un ensayo clinico de
fase I. Nuestro foco inicial sera la FDA de Estados Unidos. Posteriormente, iremos también a la EMA en Europa,
y todo se realizara en estrecha colaboracion con la agencia espariola, la AEMPS’, explica Saglio.

A través del Laboratorio de Innovacion y Valoracion y del High Throughput Experimentation (HTE Laboratory), el
ICIQ, abordara la identificacion y optimizacion de una ruta de sintesis del CM-352 que mejore la eficiencia y
reduzca el coste del proceso de produccion de la molécula. El equipo involucrado en el proyecto sera liderado por
el Dr. Fernando Bravo, responsable del Departamento de transferencia de Tecnologia y Conocimiento (KTT) y
Proyectos Industriales, y el Dr. Xisco Caldentey, responsable de HTE.

“La actual ruta de sintesis del CM-352 ha permitido obtener cantidades de compuesto suficientes para ir avanzando
en las fases preclinicas, y la participacion del ICIQ se centraré en desarrollar un proceso sintético con una nueva ruta
de sintesis optimizada, que a la vez permita un escalado robusto, reproducible y con garantias de sequridad. Con este
fin, se aplicaran técnicas de barrido de centenares de reacciones empleando sistemas de analisis automatizado, como
el que dispone el ICIQ en su Laboratorio HTE, una instalacion dnica en Espafia, y con pocos modelos similares en el
mundo. La seleccién de la ruta sintética final para la obtencion del CM-352 se basara en criterios tecno-econdémicos
(coste/Kg), que incluyan el coste relativo a los procesos de purificacion, de eficiencia, seguridad y minimizacion del
impacto medioambiental, facilitando asi su futura industrializacién y comercializacion”, afirma el Dr. Bravo.
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https://semicyuc.org/2021/03/medicina-intensiva-plantea-las-bases-para-evitar-muertes-por-hemorragia-critica-traumatica/
https://www.who.int/es/news/item/09-05-2023-lifesaving-solution-dramatically-reduces-severe-bleeding-after-childbirth
https://www.who.int/es/news/item/09-05-2023-lifesaving-solution-dramatically-reduces-severe-bleeding-after-childbirth
https://www.who.int/es/news/item/11-10-2023-who-issues-global-plan-to-tackle-leading-cause-of-death-in-childbirth
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8438546/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8438546/
https://sjtrem.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13049-023-01088-8
https://sjtrem.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13049-023-01088-8
https://www.iciq.org/industry/tech-and-innovation/innovationvalorisationlaboratory/
https://www.iciq.org/research/research-support-area/cellex-iciq-hte-laboratory/
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Finalmente, el ensayo de fase | del CM-352 implicara la participacion activa de la CUN, con el apoyo técnico
de CIMA vy estara enfocado hacia hemorragias severas en traumatologia, donde no existe un tratamiento con
eficacia clinica demostrada. El estudio se llevara a cabo por la Unidad de Hemostasia y Trombosis del Servicio de
Hematologia y el Departamento de Cirugia Ortopédica, bajo la coordinacién del Dr. José-Antonio Paramo.

“Nuestro objetivo seré evaluar la tolerancia y seguridad del CM-352 en pacientes con una intervencion programada
de protesis total de rodilla (artroplastia total de rodilla) para evitar posibles complicaciones hemorragicas, que
constituyen un serio evento adverso asociado. Se trata de un hito muy importante en el desarrollo del compuesto
ya que, en la bibliografia existente, ningtin estudio clinico ha informado del uso de inhibidores de MMPs para tratar
hemorragias. La ausencia de toxicidad y efectos sequndarios después del tratamiento con CM-352 representara,
ademas, la primera vez que Se obtenga este tipo de resultados para un inhibidor de MMPs en humanos, y nos va
a permitir pasar a una fase Il enfocada a una hemorragia severa en traumatologia’, apunta el Dr. José-Antonio
Paramo.

® Sobre Hemostatics Pharmaceuticals

Hemostatics Pharmaceuticals S.L (https://hemostatics.com/) es una empresa de biotecnologia creada en 2020 por un equipo
altamente experimentado que establecié una asociacién estratégica y una licencia exclusiva para la tecnologia con la
Fundacion para la Investigacion Médica Aplicada (FIMA), que administra el CIMA, el Centro de Investigacion Médica Aplicada
de la Clinica Universidad de Navarra (CUN). Hemostatics esta desarrollando un nuevo agente antifibrinolitico patentado, el
CM-352 para reducir el sangrado en condiciones hemorragicas incapacitantes y potencialmente mortales, y abordar una serie
de necesidades médicas importantes no cubiertas en traumatologia, cirugia, hemorragia intracraneal (HIC), hemorragia post
parto HPP y hemorragia gastrointestinal.

B Sobre la Clinica Universidad de Navarra (CUN)

Con mas de 2.800 profesionales en dedicacién exclusiva en sus sedes de Pamplona y Madrid, la Clinica Universidad de
Navarra (www.cun.es) es un hospital académico, referente en medicina personalizada en nuestro pais. Reconocido por su
labor investigadora y docente, el prestigio de sus profesionales y su trayectoria en el diagnostico y tratamiento de patologias
de alta complejidad, la Clinica Universidad de Navarra es un hospital de alta resolucién, por su rapidez diagndstica gracias a
su trabajo multidisciplinar y a la adquisicién de la Ultima tecnologia, para ofrecer atencion en 46 especialidades médicas y
quirdrgicas. La Clinica figura entre los 50 mejores hospitales del mundo, segun el ranking Best World's Hospitals, y entre los
35 mejores hospitales oncologicos del mundo segun el ranking Best World's Specialized Hospitals, y por sexto afio
consecutivo, ha sido el hospital privado con mejor reputacion de Espafia (segun el ranking MRS).

B Sobre el Institut Catala d’Investigacié Quimica (ICIQ)

El Institut Catala d'Investigacié Quimica (www.icig.org) es un centro de investigacion dedicado al avance del conocimiento
cientifico para abordar desafios sociales y econdmicos como el cambio climético y el suministro sostenible de materias primas
y energia. Tiene dos acreditaciones de excelencia Severo Ochoa que subrayan su reconocimiento como un referente
internacional en investigacion quimica de frontera. Los tres pilares de investigacion del centro son la catalisis sostenible, las
energias renovables y la salud. También destacan las lineas de colaboracién con la industria, transfiriendo el conocimiento y
promoviendo el desarrollo de aplicaciones innovadoras, con un enfoque especial en patentes y spin-offs.

Mas informacion:

Azucena Berea * Responsable de Prensa * Parque Cientifico de Barcelona * 93 403 46 62 « aberea@pcb.ub.es
Miguel Garcia San Emeterio ¢ Director de Medios ¢ Clinica Universidad de Navarra ¢ 948 255 400 » mgsanemeterio@unav.es
Marina Vives « Comunicacion Corporativa * Institut Catala d'Investigacio Quimica (ICIQ) + 977 92 02 00 + comunicacio@icig.es

Proyecto CPP2022- 009643 financiado por:

FarT | =
DE CIENCIA, INNOVAGION

“MPS v niversoaces Financiado por INVESTIGADION

LN 1a Union Europes


https://hemostatics.com/
https://www.cun.es/
https://www.iciq.org/

