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UNIDAD DE BIOTECNOL OGIA Y PHARMA

En la Unidad de Biotecnologia y Pharma de TECNALIA
investigamos 'y ofrecemos servicios tecnoldgicos
avanzados en el &mbito de la alimentacién del desarrollo
farmacéutico y de la investigacion biomédica
generando oportunidades de negocio para los sectores
agroalimentario 'y sus empresas auxiliares,
farmacéutico y biotech gracias a un equipo
multidisciplinar y altamente cualificado, asi como un
moderno equipamiento.

Nuestra actividad se divide en tres areas:

BIOPROCESOS Y CONSERVACION

Investigacién y servicios tecnolégicos para el sector
alimentario a través del desarrollo de Nuevos Alimentos
Conservacion y Enologia.

INVESTIGACION BIOMEDICA

Mejora la Prevencidn y el Diagnéstico de patologias,
aumenta la seguridad en la aplicacion de farmacos y
terapias e incrementa la eficiencia en la utilizacion de los
recursos de salud a través de una eficiente integracion de
la investigacién basica y aplicada en el ambito
Biosanitario.

DESARROLLO FARMACEUTICO

Investigacién para los sectores farmacéutico y
biotecnoldgico mediante una oferta integral al sector
farmacéutico que abarca las distintas fases que componen
el ciclo de desarrollo de medicamentos, desde el
Desarrollo Galénico hasta la Fabricacion a nivel
Industrial.
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Actividad 1+D

BIOPROCESOS Y CONSERVACION

El area de Bioprocesos y Conservacion investiga y ofrece servicios tecnoldgicos
avanzados para el sector alimentario y anexos, para convertirse en su socio tecnoldgico en el
camino hacia la innovacion y la mejora de su competitividad a través del desarrollo de Nuevos
Alimentos , Conservacion y Enologia, gracias a un equipo multidisciplinar y altamente
cualificado, asi como un moderno equipamiento.

Nuevos Alimentos
Desarrollamos productos para dar respuesta a la demanda de sectores especificos de la
poblacién, en concreto:

» Alimentos mas saludables y/o funcionales y complementos alimentarios.

» Compuestos bioactivos a partir de materias primas o subproductos de la industria alimentaria
por procesos fisico-quimicos y/o biotecnolégicos.

* Procesos y medios para la proteccién, adicién y control de la liberacion de compuestos
bioactivos. Micro y Nanoencapsulacion.

* Procesos biotecnoldgicos: alternativas para procesos productivos y sintesis de ingredientes,
tanto mediante procesos convencionales, como mediante microorganismos inmovilizados
(matrices porosas, microcépsulas, etc.).

» Evaluacion de los ingredientes mediante ensayos “in vitro” (como los estudios de toxicidad).

» Estudios de bioactividad de compuestos funcionales.

* Nutrigendmina y ensayos clinicos de alimentos funcionales (en colaboracion con la unidad de
Investigacion biomédica).

» Técnicas analiticas avanzadas para la identificacién y cuantificacion de nuevos
contaminantes quimicos y/o compuestos de alto valor en matrices alimentarias.

Conservacion
* Recubrimientos y films basados en biopolimeros para incrementar la vida util de los
productos envasados:
» Barrera a la humedad, oxigeno aroma y/o grasas.
» Proporcionan integridad mecénica y proteccion fisica.
* Incorporan aditivos (antimicrobianos, antioxidantes, flavores, nutrientes y colorantes) al
producto envasado.
+ Sistemas de envasado activo basados en biopolimeros:
sFormulacion de material envasado. Caracterizacion.
* Mezclas y modificacion de biopolimeros.
* Nanorellenos: silicatos laminados, nanorrellenos de celulosa y quitina.
» Determinacién de PVA, propiedades mecanicas, solubilidad, opacidad.
sIncorporacion del compuesto activo del material.
*Estudios de eficacia (antimicrobiana y antioxidante).
» Sistemas de envasado inteligente. Indicadores de frescura.
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BIOPROCESOS Y CONSERVACION

Enologia
La investigacion realizada en este &mbito es fruto de la transversalidad y complementariedad de las
tecnologias utilizadas en el resto de focos en los que investiga este campo de aplicacion.

La actividad principal de este foco se centra en el sector vitivinicola de Rioja Alavesa y en
importantes regiones vitivinicolas europeas de Francia, Portugal e Italia.

Las lineas de investigacion se centran en:

» Tecnologias para el sector vitivinicola que mejoran de la calidad y seguridad alimentaria:
tecnologias de membrana, electromembrana y la microencapsulacion.

» Aislamiento, seleccion e inmovilizacién de levaduras vinicas autéctonas.

» Disefio y desarrollo de nuevas tecnologias para la optimizacion de las diferentes etapas
productivas desde la elaboracion hasta la crianza del vino.

» Puesta a punto de metodologias analiticas y anélisis de compuestos especificos para el
control de calidad de la uvay el vino, asi como de materiales auxiliares como el corcho o la
madera de roble para la fabricacion de las barricas.

* Revalorizacion de los subproductos generados en el proceso de vinificacion a través de la
recuperacion de moléculas Utiles para su aplicacion en otros sectores industriales como la
alimentacion, la cosméticay la farmacia.
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INVESTIGACION BIOMEDICA

El &rea de Investigacién Biomédica mejora la prevencién y el diagnostico de patologias,
aumenta la seguridad en la aplicacion de farmacos y terapias, e incrementa la eficiencia en la
utilizacion de los recursos de salud a través de una eficiente integracion de la investigacion béasica y
aplicada en el ambito biosanitario.

Las actividades se enmarcan en dos areas:
» Unidad de Ensayos Clinicos
» Biologia Molecular y Celular

Unidad de Ensayos Clinicos

La Unidad de Ensayos Clinicos centra su actividad principalmente en la investigacion de los
medicamentos mediante el desarrollo experimental completo de ensayos clinicos con diversos
objetivos:

ENSAYOS CLINICOS EN FASES: |

» Desarrollo de bioequivalencias

* Primera administracién en humanos

» Farmacocinética/farmacodinamica

* Interacciones (medicamentos- alimentos/alcohol)
* Tolerabilidad y seguridad de medicamento

ENSAYOS CLINICOS EN FASES: 11 Y IlI
Investigacion Clinica Nutricional: Desarrollo de estudios clinicos en los que se evalla la eficacia y
seguridad de alimentos funcionales y complementos alimenticios

Estudios de validacion clinica: biomarcadores, sistemas diagnosticos/prondstico, etc.

“La Unidad de Biotecnologia y Pharma trabaja bajo Buenas Practicas Clinicas y Procedimientos
Normalizados de Trabajo y dispone asimismo de certificacion 1ISO9001 para la realizacion de
ensayos clinicos Fase | y ensayos de bioequivalencia y cuenta con un equipo de calidad y
monitorizacion de ensayos clinicos”

Servicios tecnoldgicos avanzados de la Unidad de Ensayos Clinicos

» Disefio y evaluacion metodolégica y estadistica de protocolos y documentacién asociada.
» Redaccién y/o adaptaciones del protocolo y del CRD.

» Presentacion de documentacién de ensayos a CEICs y AEMPS.

» Disefio base de datos (codificacion vy filtros).

» Entrada de datos. Cierre y congelacion de base de datos.
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INVESTIGACION BIOMEDICA

* Analisis PK/PD.

» Anélisis farmacocinético (WinNonlin).

* Andlisis e informes estadisticos (WinNonlin, SPSS, etc.).

* Realizacion y evaluacion de informes finales.

» Preparacion de informes clinico-estadisticos integrados.

* Presentacion de resultados a investigadores.

* Informes de experto clinico y asesoria para el cumplimiento de los requerimientos
reguladores y tareas administrativas.

* Monitorizacién externa de ensayos clinicos.

Biologia Molecular

El &rea de Biologia Molecular realiza investigacion con un alto interés biosanitario dentro del
ambito de la genética y la gendmica funcional, mediante la utilizacion de nuevas tecnologias de
alto rendimiento como los microarrays de DNA, la secuenciacion génica mediante
electroforesis capilar y el andlisis proteico y celular.

Las principales lineas de investigacién son:

» Patogendmica: estudio de mecanismos de infeccion del patdégeno y defensa del huésped para
la mejora de tratamientos de enfermedades infecciosas.

* Oncogendmicay Oncogenética: aplicacion de tecnologias de alto rendimiento al estudio de
tumores, especificamente, el estudio de alteraciones de la expresion génica (Microarrays de
DNA) asi como desequilibrios en el DNA gendmico (arrays CGH) y secuenciacion de genes
candidatos, para la mejora del diagndstico, tratamiento y prognosis de la enfermedad.

» Genbdmica Nutricional: aplicacién de la biologia molecular y tecnologias genémicas de alto
rendimiento, como el genotipado o los Microarrays de DNA, al estudio de la obesidad y
enfermedades relacionadas. Identificacién de pautas habitos higiénico-dietéticos
personalizados.

» Alimentos funcionales y complementos alimenticios: identificacion del mecanismo de
accion a nivel molecular de nutrientes y/o complementos dietéticos especificos.

* FarmacogenOmicay Farmacogenética: identificacion de la mayor o menor susceptibilidad de
un individuo a la eficacia o toxicidad de determinados compuestos farmacolégicos.

» Toxicogendmica: identificaciéon de la toxicidad potencial de un determinado compuesto
mediante la caracterizacion de patrones de expresion inducidos en un modeloexperimental y
comparacion de éstos con los provocados por sustancias de toxicidad conocidas.

» Genética Clinica: utilizacion de técnicas moleculares (secuenciacion, PCR, andlisis de
microsatélites, LOH) para la identificacion de desérdenes genéticos especificos que permitan
no solo ofrecer un diagnostico concreto, sino la identificacion de individuos portadores de dicha
alteracion que puedan desarrollar la enfermedad en un futuro, o bien transmitir esa alteracion a
la descendencia.
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INVESTIGACION BIOMEDICA

* Analisis PK/PD.

» Anélisis farmacocinético (WinNonlin).

* Andlisis e informes estadisticos (WinNonlin, SPSS, etc.).

* Realizacion y evaluacion de informes finales.

» Preparacion de informes clinico-estadisticos integrados.

* Presentacion de resultados a investigadores.

* Informes de experto clinico y asesoria para el cumplimiento de los requerimientos reguladores
y tareas administrativas.

* Monitorizacién externa de ensayos clinicos.

Biologia Molecular

El &rea de Biologia Molecular realiza investigacion con un alto interés biosanitario dentro del &mbito
de la genética y la gendmica funcional, mediante la utilizacion de nuevas tecnologias de alto
rendimiento como los microarrays de DNA, la secuenciacion génica mediante electroforesis
capilar y el andlisis proteico y celular.

Las principales lineas de investigacion son:

» Patogendmica: estudio de mecanismos de infeccion del patdgeno y defensa del huésped para la
mejora de tratamientos de enfermedades infecciosas.

* Oncogendmicay Oncogenética: aplicacion de tecnologias de alto rendimiento al estudio de
tumores, especificamente, el estudio de alteraciones de la expresion génica (Microarrays de
DNA) asi como desequilibrios en el DNA gendmico (arrays CGH) y secuenciacion de genes
candidatos, para la mejora del diagndstico, tratamiento y prognosis de la enfermedad.

» Gendmica Nutricional: aplicacion de la biologia molecular y tecnologias genémicas de alto
rendimiento, como el genotipado o los Microarrays de DNA, al estudio de la obesidad y
enfermedades relacionadas. Identificacién de pautas habitos higiénico-dietéticos personalizados.

* Alimentos funcionales y complementos alimenticios: identificacion del mecanismo de accion
a nivel molecular de nutrientes y/o complementos dietéticos especificos.

 FarmacogenOmicay Farmacogenética: identificacion de la mayor o menor susceptibilidad de
un individuo a la eficacia o toxicidad de determinados compuestos farmacolégicos.

» Toxicogendmica: identificaciéon de la toxicidad potencial de un determinado compuesto
mediante la caracterizacion de patrones de expresion inducidos en un modeloexperimental y
comparacion de éstos con los provocados por sustancias de toxicidad conocidas.

» Genética Clinica: utilizacion de técnicas moleculares (secuenciacion, PCR, andlisis de
microsatélites, LOH) para la identificacion de desérdenes genéticos especificos que permitan no
solo ofrecer un diagndéstico concreto, sino la identificacion de individuos portadores de dicha
alteracion que puedan desarrollar la enfermedad en un futuro, o bien transmitir esa alteracion a la
descendencia.
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DESARROLLO FARMACEUTICO

El &rea de Desarrollo Farmacéutico esta constituida por la Unidad de Desarrollo Galénico
<<Enlace a pagina "Unidad de Desarrollo Galénico">> que cuenta con la certificaciéon del
Ministerio de Sanidad en Buenas Practicas de Laboratorio (BPLs) y el laboratorio
farmacéutico Laboratorium Sanitatis (LABSAN) autorizando como laboratorio farmacéutico
fabricante de medicamentos, y medicamentos en investigacion y con el certificado en Buenas
Préacticas de Fabricacion (GMPs).

Ofrece todos los servicios que laindustria farmacéutica demanda en la actualidad, en el
campo de la formulacién y desarrollo de procesos de fabricacion de medicamentos, incluyendo en
este proceso todas las fases de desarrollo, desde la definicion de la formula, puesta a punto de
los métodos de control y fabricacién de los lotes de registro, y posterior fabricacion industrial.

Dispone de personal altamente cualificado, de instalaciones y equipos para realizar el desarrollo
galénico, analitico y la fabricacién de medicamentos en diferentes formas farmacéuticas y
multitud de sistemas de aplicacién y transferencia.

Unidad Desarrollo Galénico

Realizamos el Desarrollo Galénico de medicamentos innovadores en nuevas formas
farmacéuticas. Nuestros servicios comprenden desde el disefio y desarrollo de medicamentos
innovadores, genéricos y publicitarios el desarrollo analitico, los estudios de estabilidad y
el andlisis de farmacos en muestras bioldgicas.

Laboratorio Farmacéutico
Labsan esta especialmente capacitada para el desarrollo de medicamentos a medida gracias a
unainnovadora infraestructura que le sitia en la vanguardia de la industria farmacéutica.

Cuenta con unas instalaciones y maquinaria ubicadas en una gran superficie de 1.500 m? con
espacio para ampliaciones futuras, lo que hacen que las posibilidades de fabricacion de nuevos
medicamentos, nuevas presentaciones y nuevos sistemas de liberacion de los mismos,
compongan un singular elemento diferenciador respecto al resto de la industria
farmacéutica. Siempre en el entorno mas estricto de aplicacion y cumplimiento de las GMPs.

Esté autorizado asimismo para la fabricacion de numerosas formas farmacéuticas, tanto orales,
como de uso tépico y en multiples presentaciones:

» Formas sdélidas (comprimidos, capsulas, suspensiones extemporaneas, etc.)

» Formas semi-soélidas (cremas, emulsiones, geles, etc.)

» Formas Liquidas (jarabes, gotas, etc.)

» Liquidos estériles (ampollas y viales) (Pendiente de autorizacién)



Biotecnologla y
Pharma

fecralief s . | D4

— Descargate -
——nuestro catalogo:

Servicios

SERVICIOS TECNOLOGICOS AVANZADOS DE BIOLOGIA MOLECULAR:

» Determinaciones de alteraciones genéticas: mutaciones, polimorfismos, pérdidas de
heterocigosidad, epigenética, analisis de variaciones en el numero de copias, etc.
(secuenciacion y analisis de fragmentos, CGH Microarrays, DNA Methylation Microarrays,
miRNA Microrrays, etc.).

» Analisis de Expresion Génica (DNA Microarrays, PCR tiempo real, etc.). Andlisis
bioinformatico e interpretacion bioldgica:

» Transformacién y normalizacién de los resultados.

» Control de Calidad: identificacion y discriminacion de genes no informativos (reduccion
de ruido de fondo).

 |dentificacion de alteraciones de la expresion génica en los distintos grupos en estudio.

» Analisis ontolégico o contextualizacion bioldgica de los genes seleccionados.

» Analisis de vias intracelulares alteradas o modificadas en los distintos grupos,
identificacion de relaciones entre genes etc.

 Identificacion de patrones de expresion génica o grupos de genes con perfiles de
expresion semejante (algoritmos de “clusterizacion” jerarquica y/o K-means).

» Analisis y cuantificacién del perfil protéico en dos dimensiones

» Estudios in Vitro: citometria de flujo, actividad enzimética, inmunoensayos, ensayos de
viabilidad y cuantificacion celular, etc.

SERVICIOS TECNOLOGICOS AVANZADOS DE DESARROLLO FARMACEUTICO:

Desarrollo galénico
» Estudios de Preformulacion.
» Disefo y desarrollo galénico de medicamentos innovadores, genéricos y publicitarios.
» Disefio y desarrollo galénico de nuevas formas farmacéuticas.
» Estudios de compatibilidad de principios activos y excipientes.
» Disefio de procesos de fabricacion.
» Transferencia de tecnologia de fabricacion.
» Elaboracion de Informes de Experto.
Desarrollo analitico
» Caracterizacion de materias primas de acuerdo a Farmacopea.
» Puesta a punto y validacion de técnicas analiticas.
» Cuantificacién de principios activos, impurezas y productos de degradacién en principios
activos y producto terminado.
» Transferencia de técnicas analiticas.
» Perfiles de disolucion in vitro.
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Servicios

SERVICIOS TECNOLOGICOS AVANZADOS DE DESARROLLO FARMACEUTICO:

Estudios de estabilidad
» Estudios de Estabilidad a corto y largo plazo segun normativas ICH

Bioandlisis (analisis de muestras bioldgicas) y estudios de bioequivalencia (andlisis
farmacocinético)

» Cuantificacion de farmacos en muestras biolégicas

» Estudios de Farmacocinética y Metabolismo de farmacos

» Estudios de Biodisponibilidad y Bioequivalencia

Fabricacion de medicamentos y medicamentos en investigacion
* Lotes piloto de medicamentos de investigacion.
» Biolotes para ensayos clinicos.
» Fabricacion a terceros de lotes Industriales de medicamentos comercializados.
» Validacion de procesos de fabricacion.
» Validacion de procesos de limpieza.
* Procesos de enmascaramiento de medicacion para ensayo clinico.
» Transferencia y optimizacién de tecnologia de fabricacion.

Control de calidad y liberacion de lotes de medicamentos
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Aingeru Irastorza
Director de la Unidad de Biotecnologia y Pharma - aingeru.irastorza@tecnalia.com

M2 Carmen Villaran
Gerente Bioprocesos y Conservacion - mcarmen.villaran@tecnalia.com

Eider Larrarte
Gerente Investigacion Biomédica - eider.larrarte@tecnalia.com

Aingeru Irastorza
Gerente Desarrollo Farmacéutico - aingeru.irastorza@tecnalia.com

LOCALIZANOS

Pargue Tecnoldgico de Alava
Leonardo Da Vinci, 11
E-01510 Mifiano (Alava)
Tel:+34 945 29 §1 44
Fax: +34 945 29 82 17



