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Azienda certificata ISO 13485

Dal 1996 studia, sviluppa e commercializza kit ad uso
clinico e per la ricerca

2012: Fusione con Quality Systems Management &
Health, azienda di servizi di consulenza inerenti i settori
della qualita, dell’ambiente, della sicurezza e della
privacy, con specializzazione nel mondo del Medical
Device

[_a qualita come continuo miglioramento
della gestione aziendale

Dispouitivi medicl
Sistomi di gestione per ln qualith UNI CEI EN ISO
Requisit por seopl regolamentar] 13485
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Missione

Essere una realta nel comparto della “Diagnostica
Molecolare”
attraverso la fornitura di sistemi Diagnostici IVD

biotecnologie.

~Dalla Ricerca e Sviluppo alla
\ commercializzazione
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Dove siamo

N
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' dei Legionari J‘/OVG )
/7/0

opportunita di contatto con esperti nazionali ed
nternazionali, nonché il know-how delle molteplici realta
scientifiche ivi insediate per incrementare lo sviluppo
aziendale.
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Trasferimento tecnologico

Insieme delle attivita svolte dai centri di ricerca finalizzate alla
valutazione, alla protezione, al marketing e alla
commercializzazione di tecnologie

v Yo
La generazione di un’idea nuova per risolvere un problema [7.7% N
2,0% |
La dimostrazione: 10.3%] [3.3%]
tecnica 1,0% )
tecnologica [3.0%]
di mercato [7.3%] @__J
economica

organizzativa [6,0%

[2.0% |

che un’idea nuova é trasferibile sul mercato

Il trasferimento sul mercato

di un’idea nuova con il giusto profitto Distribuzione dei centri per I'tnnOvazione
individuati dall'indagine IPI, 2005
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Trasferimento tecnologico
Ricerca applicata

L obiettivo della ricerca applicata é lo sviluppo in ambito tecnico di
una conoscenza teorica acquisita.

TRASFERIMENTO

IDEA B —— i 1\% U N ) %

TECNOLOGICO

Confine fra ricerca di base e applicata non ben definito !
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~ Trasferimento tecnologico
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passato 0ggi futuro tempo

Durata mediamente accettabile per il trasferimento di
Conoscenze

Frequenza della produzione di nuova conoscenza

Ampiezza della produzione di nuova conoscenza
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Trasferimento tecnologico
Variabili in gioco

Necessaria la Collaborazione fra diversi ambiti

1) SCIENTIFICI | e presenza di centri di ricerca pubblici e privati;
e trasferimento delle conoscenze e della tecnologia;
e cultura imprenditoriale;
e meccanismi di attrazione dei ricercatori.

2) INDUSTRIALI | e presenza di imprese (chimiche, farmaceutiche,
agro-alimentari);

e attrazione di personale con alte competenze
manageriali e commerciali;

e supporto ai processi di esternalizzazione della
ricerca e sviluppo;

e creazione di spin-off industriali.

~ | 3) FINANZIART | « disponibilita di capitale;
e politiche governative di supporto.

4) FATTORI e contesto legale (sistema dei brevetti);
DI CONTESTO e accettazione pubblica delle attivita biotech.
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Trasferimento tecnologico
Start up e Spin off

Start up

Operazione e il periodo durante il quale si avvia un’impresa. Nello startup

_ POSSONo avvenire operazioni di acquisizione delle risorse tecniche correnti,
. di definizione delle gerarchie e dei metodi di produzione, di ricerca di

“hersonale, ma anche studi di mercato con i quali si cerca di definire le

—

Spin off

@ Alphagenics \

Ogni Iniziativa imprenditoriale, alla quale I'Universita partecipa in qualité/
di socio, avente come scopo lo sfruttamento dei risultati della ricerca e 16~

—— sviluppo di nuovi prodotti e servizi derivati dall’attivita di ricer¢a—
< dell’Uhiversita. "'
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Definizione

e
b

Dispositivo In Vitro Diagnostico
Qualsiasi dispositivo medico composto da un reagente, da un prodotto
reattivo, da un calibratore, da un materiale di controllo, da un kit, da uno
strumento, da un apparecchio, un'attrezzatura o un sistema, utilizzato da
solo o in combinazione, destinato dal fabbricante ad essere impiegato in
vitro per l'esame di campioni provenienti dal corpo umano, inclusi sangue e
tegsuti donati, unicamente o principalmente allo scopo di fornire
infiormazioni su uno stato fisiologico o patologico, 0 su una anomali
congenita, o informazioni che consentono la determinazione del
sicurezza e della compatibilita con potenziali soggetti riceventi, o c
onsentono il controllo delle misure terapeutiche. I contenitori de
campioni sono considerati dispositivi medico-diagnostici in vitro. Si
intendono per contenitori di campioni i dispositivi, del tipo sottovuoto o n¢;
___specificamente destinati dai fabbricanti a ricevere direttamente il campjone
provehiente dal corpo umano e a conservarlo ai fini di un esame diagnosgtico
in vifro. I prodotti destinati ad usi generici di laboratorio non s
\d‘isp sitivi medico-diagnostici in vitro a meno che, date le lox

. gnostici in vitro (Attuazione della direttiva 98/79/ CE relativa agli IVDD . D. Lgs. 8 settembrc 2000; 1~

-
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1 Idea

\ 5 Commercializzazione

6 Miglioramento kit
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Patologia Target: Tumore

Crescita incontrollata e scoordinata di un gruppo di cellule

Neoplasia: Componente ambientale
Malattia (agenti fisici /chimici)
multifattoriale

Componente genetica

Inattivazione di geni

Iperattivazione di proto- ONCO-SOPPressori A

. ~
oncogeni
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4
'\ Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
§§Viluppo di nuovi farmaci: tempi e costi

-

-

Anni Efficacia dei farmaci

5,000-10,000
Scoperta

(2-10 anni)

analizzati

250 in Analisi
pre cliniche

e B

Fase III

/ \ Regulatory review &
é approvazione
o, 1 approvato da FDA
)/ Sviluppo di un farmaco: Costo per lo sviluppo di 1
20 anni farmaco: $ 800 milioni
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Farmaci molecolari

Farmaci sviluppati in seguito allo studio della ‘biologia del
tumore” (ad es. iperattivazione della via di segnalazione dei
recettori dei fattori di crescita)

g_ Target molecolare ben definito

Qﬁ_ Meno effetti avversi

irinotecan 180 mg/m’ +
cetuximab 400 mg/m*
(prima ;csgimaz < 486168
@s Molto costoso okt Srima

irinotecan 180 mg/m’
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Medicina personalizzata

e
s

b Future therapy

a Current therapy

Pool of cancer patlvnt

|r'J |rJ-" "].',rJ

&/ "‘uu‘ S L &

All patients with cancers

of a certain tissue type

(for example, pancreatic canoer)

Personalzed 1
drug cocktail b

@ &

) ] A .H e
Pool of agents specific ;
for genetic alterations

+

%

== (e drug or limited = R
drug combination h j

From Lengauer et al., Nat Rev Drug Discov., 2005
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Medicina personalizzata

Ritagliare il trattamento terapeutico sulla base del profilo genetico

T 1=h] |\  Genotipo del paziente / livelli espressione genica
7 PERSONALIZZATA +

Ler ammalarti meno

e curarti meglio Datl CI | n |C|

Migliore terapia possibile

g Accuratezza

g_ Efficacia
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Farmaci molecolari

Recettore di fattori di crescita come target oncologici:

Recettori tirosin kinasi (RTKSs)

Anti-hetero-
dimerization
antibody

|

Hetero-
dimerization

A

= m’, e
%’ @ CH1040
PDO3259

J. Downward Nature (2006) 439
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
EGER Signalling

Recettore del fattore di crescita dell'epidermide EGFR: mutato nel
tumore al polmone (Non Small Cell Lung Cancer, NSCLC)

NSCLC cell with EGFR mutation NSCLC cell with wild type EGFR
1) Ligand independent 1) Ligand cependars
FRCAPACE homodimanization
and octivation and actvation

Mutation msocted
with drug resistance

e

PMAPK] [ oAkt | [pSTAT | [pMAPK]

(5%)

3) Dawnstream
mw
cathudar contaxt

ALZAL TS (s P/S)
B AL74T 5158
AL747 752 (E146)
e ALPT-752 (P753S)
AL74Y5152 (s Q)
ALZ4T 753
ALTMTPTS3 b §)
ASPSITSe

(45%)

@%

receqtor stabifization degradation
D Irmer et.al. Oncogene (2007) 26, 5693-5701

Sharma, 2007

Nature Reviews | Canoer
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
N Gene K-Ras

Patologia: Coloncarcinoma iperattivazione MAPK

Target terapia: Recettore Fattore di Crescita Epidermico
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici

Tecnologia
Ricercatore Medico Azienda
Sensibilita Tempi di risposta Concorrenza
Specificita Semplicita di utilizzo Clientela
.__—— | Accuratezza Strumentazione Normative
\ Ripetibilita Materiale di partenza Tipologia di prodott S
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N Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
\ Real Time PCR

Reazione Polimerasica a Catena Real Time
quantitativa per analisi veloce,sensibile, specifica

Hate S «mr Thamal Profile
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Messa a punto

Campioni commerciali o clinici

Istruzioni di produzione _

Istruzioni d’uso
Criteri accettibilita
Scheda tecnica
Regolatorio
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N Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Validazione

Gruppo omogeneo di campioni gia caratterizzati

Pt Sets

g R T e T T
[N R T N O T
U8 (T N T T
B R T T T
0 R T e e e T
R I TR A

Data di scadenza
Stabilita nel tempo (conservazione e trasporto)
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'\ Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Commercializzazione

* Registrazione Ministero Salute

» Commercializzazione

* Marketing
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Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Produzione in ‘Qualita’

1 Ordine - Riesame

2 Produzione - Rintracciabilita

3 Controllo qualita - Criteri accettabilita

4 Certificati e Dati di registrazione




/éatalagia Target

- Tqmore Instabilita dei
~ trico e del . e
microsatelliti
~.colon
! Metilazione
L == del
> ~ Gligma promotore
= MGMT
o, Mutaon
‘ V600E del
del colon, e
-- gene BRAF
melanoma
~ Cancr KRAS

“colon retfale

)y 4
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Impatto clinico Metodo
) Valore Prognostico pg.roforesi
* Risposta al 5-Fluoro Capillare
Uracile p
Sensibilita al SR sensibile
. alla
Temozolomide o
metilazione
* Valore prognostico = Locked Nucleic
* Risposta al Acid -
Vemurafenib qPCR Real
(PLX4032) Time
Sensibilita agli Locked Nucleic
inibitori di EGFR Acid -
(Cetuximab, qPCR Real
Panitumumab ) Time

Sviluppo di kit In vitro Diagnostici
Pannello Oncologia

Prodotto

AlphaCapillary
MSI

AlphaReal
MGMT (

AlphaReal
BRAF
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/
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Biotecnologo in azienda
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Ringraziamenti

Gilornate sugli sbocchi professionall o CONSORZIO

del corso di laurea in
Biotecnologie Industriali
(BIOTIN)

Univ li di ' . . 5
Oristano, 23/24 aprile 2013 n egltéa%?igrl Stu L’ Universita a Oristano

Quality Systems Management & Health S.r.l.

Sede legale e Sede operativa Milano
Via Ponti della Priula 2 - 20139 Milano
Tel: +39 02 5520920 - Fax: +39 02 97377579
e-mail: info@gsmeu.com
Sede operativa Trieste:
BIC Incubatori FVG
Via Flavia 23/1 - 34148 Trieste
Tel: +39 040 8992228 - Tel/Fax: +39 040 8992238
e-mail: info.trieste@gsmeu.com
Laboratori Alphagenics:
@Alphagenics AREA Science Park- Basovizza,
Biotechnolagies Edificio Q1 - Statale 14 km 169,5 - 34149 Trieste.
PREA Tel: +39 040 3755682 / Fax: +39 040 3755681

— remm— e-mail: alphagenics@agsmeu.com
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