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1. Introduccion

Laboratorios ROVI se suma a la innovacion en el campo de la
liberacion sostenida de farmacos con LAI challenge, una iniciativa en

busca de tecnologias que mejoren el estado del arte en tratamientos
inyectables.



Introduccion

1.1. éQuiénes somos?

ROVI es una compafiia farmacéutica paneuropea, especializada y dedicada a
la investigacion, desarrollo, fabricacidon bajo licencia y comercializacién de
pequeias moléculas y especialidades bioldgicas.

En ROVI llevamos mas de 70 afos investigando y creciendo en el sector
sanitario para proporciona soluciones a las necesidades cambiantes de la
sociedad en todo el mundo, con presencia en mas de 89 paises.

Nuestro objetivo es re-imaginar la medicina para garantizar una mejor
calidad de vida y asistencia a los pacientes, a través de la investigacion,
fabricacion, comercializacién y distribucién de farmacos y otros productos
sanitarios.

+ Compromiso con el ecosistema

Desde ROVI, siempre hemos apostado por la colaboracién con el ecosistema,
y en esta ocasion acudimos una vez mads al entorno de investigacién para
encontrar soluciones que nos permitan combinar nuestro conocimiento vy
encontrar nuevas soluciones para nuestro reto.

Desde Laboratorios ROVI,
gueremos contribuir a la
nueva era de la innovacion
en salud, y tu équieres ser
parte del cambio?
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Introduccion

1.2. Contexto del programa

En Laboratorios ROVI hemos desarrollado, recientemente, una linea de
investigacion puntera en el campo de la liberacidn sostenida de farmacos
mediante la plataforma tecnoldgica ISM®, que permite la liberacion sostenida de
compuestos administrados por via parenteral.

Con esta tecnologia hemos dado un primer paso en este campo, pero es necesario

seguir avanzando para mejorar las necesidades clinicas de los pacientes, su
entorno, y el sistema sanitario :

Mejorar la eficacia:

+ Para minimizar las fluctuaciones en las concentraciones plasmaticas.

4+ Para evitar la variabilidad interindividual.

Aumentar la adherencia:

+ En enfermedades cronicas.
+ En tratamientos con posologia diferente.

+ En pacientes fragiles y de dificil manejo.

Contribuir con la eficiencia del sistema de salud:

+ Acortando el tiempo de manipulacién.
+ Evitando errores por parte de los sanitarios.
+ Necesitando menos requerimientos de formacion.

+ Favoreciendo la conservacién a temperatura ambiente.
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Introduccion

1.2. Contexto del programa

La liberacién sostenida de farmacos no solamente implica un efecto prolongado sino también
previsibilidad y reproducibilidad de la cinética de liberacién de fdrmacos. La innovacion en este
campo supondra importantes avances que nos permitan mejorar los estandares actuales en
relacidon con la eficacia y eficiencia de estos tratamientos, mejorando asi su comodidad y
adherencia.

ROVI, con el lanzamiento de LAl challenge, busca continuar avanzando en este campo con
nuevas soluciones que permitan evolucionar el estado del arte de la liberacidn sostenida de
farmacos.
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El reto

La solucién presentada, debera
cubrir una o varias de estas
necesidades.

2.1. Reto y Casos de uso

Casos de uso

1. Tecnologias inyectables ready-to-use, sin reconstitucion
(soluciones tecnolégicas inyectables monodosis estables a
temperatura ambiente, que no requieran manipulacién ni

El retO intervencién por parte de un profesional sanitario).

Tecnologias inyectables para la liberacion de proteinas u
otros productos biolégicos que sean técnicamente viables,
2. duraderasy estables.

¢Cémo podriamos mejorar los tratamientos mediante el uso de tecnologias Tecnologias inyectables que permitan utilizar dosis altas
inyectables de liberacién sostenida de farmacos? de farmacos o profarmacos con el objeto de reducir las
pautas de administraciéon pero manteniendo un volumen

3. deinyeccion adecuado para la via de administracion.



El reto

2.2. ¢Quiénes pueden participar?

Las caracteristicas de los candidatos estdn determinadas por el tipo
de organizacién al que pertenecen, la tipologia de solucién, el
estado de desarrollo de la tecnologia, la viabilidad de mercado del
producto o servicio y los aspectos regulatorios que los enmarcan.

+ Tecnologia en desarrollo + Producto/servicio comercializado

Centros de Investigacion, Universidades, Spin- Centros de Investigacion, Universidades, Spin-Offs,
Offs, Start-Ups, empresas, entre otros, tanto Start-Ups, empresas, entre otros, tanto nacionales como
nacionales como internacionales, que sean internacionales, que sean titulares de un
titulares de una tecnologia en desarrollo producto/servicio ya comercializado y cuya tecnologia
evaluada, al menos, mediante prueba de busquen vender o licenciar.

concepto en animales o de un producto ya
desarrollado en busca de partners y alianzas
para lanzarlo al mercado nacional e
internacional.
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+ Proyectos alineados con el reto

Soluciones, proyectos o tecnologias innovadoras
capaces de abordar el reto y resolver uno o varios de
los casos de uso propuestos en las bases legales de
este reto.
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El reto

2.3. Propuesta de valor

1. Impacto

Colaboracion entre distintos
stakeholders del ecosistema sanitario
para compartir conocimientos que
mejoren el dia a dia de los pacientes.

2. Impulso

Apoyo de los profesionales de Laboratorios
ROVI para el desarrollo de la solucidn a través
de una prestacion de servicios, contrato o
compra de la patente, o licencia de uso, asi
como acceso a conocimiento del sector sobre
aspectos regulatorios, legales u operativos.
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3. Visibilidad

Visibilidad del proyecto en el entorno y
ecosistema de innovacion para fomentar el
reconocimiento y posicionamiento de Ia
solucion en el sector.
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3.1. ¢Como participar?

Para ser parte de LAl challenge, puedes entrar a la web del programa:
laichallenge.rovi.es, donde podras encontrar formulario de inscripcidn.

Solo es necesario rellenar el formulario y adjuntar la memoria técnica
de la solucién propuesta.

Estos documentos recogerdn los siguientes puntos:

1. Informacién sobre el candidato.

2. Informacién sobre la startup, spin-off, centro de investigacion u
organizacién que respalda al candidato.

3. Informacién relacionada con la solucién y los anexos que se
consideren relevantes para su entendimiento.

Lee detalladamente este Infokit antes de iniciar el proceso de
inscripcion.

A continuacidn te daremos algunas recomendaciones importantes.

.
[LAI] s ; i e
LAI

Formulario de inscripcién

Este es el formulario mediante el cual podras inscribir tuidea
> o tecnologia.
ol podras inscribir tu idea o
tecnologia

Consta de 3 apartados que registran informacién clave para el

proceso de 6n y on dol el primero de los

apartados racoge Informacién sobre el candidato, el sagundo registra

informacién de la start-up, spin-off o centro de Investigacién que

respalda al o ato y finslmente se indaga por la informacidn

relacionada con la solucion y los anexos que se consideren importantes

para explicarla de manera optima,

Te aconsejamos leerlo con detenimiento antes de enviarlo

+ Sobre el candidato_

Apdntate

Nombre Apelicios.
Perfil de Linkedin E-mail de contacto
Por favor, indica el enlace a tu perfil parsonal de Linkadin
Numero de contacto
© iste la iniciativa LAI iHas i ROVI
Pigina web del programa v Q s 0O ™
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3.2. Requisitos de seleccion

Serd necesario que la solucién presentada cumpla con los siguientes requisitos
de seleccidn:

+ Tecnologias originales que sean propiedad exclusiva de la entidad
candidata y que estén protegidos o en proceso de obtener los derechos de
propiedad intelectual.

Tecnologias transferibles o licenciables.

Soluciones técnicamente viables.

Tecnologias desarrolladas, idealmente, mediante una POC en animales.
Tecnologias inyectables para tratamientos locales y/o sistémicos.
Tecnologias long-acting para tratamientos crénicos.

Soluciones o tecnologias libres de vehiculos con metales.

+ + + + + + +

Soluciones o tecnologias que eviten o reduzcan el burst release
(exceptuando casos en los que la toxicidad o la eficacia no se vea
afectada).
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3.3. Criterios de evaluacion

El Board de jueces evaluard cada candidatura en base a los siguientes
criterios :

1. Grado de desarrollo: Nivel de experimentacion/ testeo (40%)

POC en animales
POC en animales especificos
Perfil toxicoldgico

Pre-clinica regulatoria

+ + + + +

POC en humanos/ ensayo clinico

2. Procesos de fabricacion: Viabilidad, complejidad y escalabilidad del
proceso de fabricacidn. (20%)

3. Método de conservacion: Temperatura ambiente, refrigerado,
congelado. (10%)

4. Proyeccion internacional de la proteccion de la tecnologia (20%)

5. Partnerships: ¢ A qué tipo de colaboracion estdn abiertos? (10%)
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3.4. Formulario de inscripciéon

Sobre el candidato:

Nombre y apellidos
Perfil de linkedIn
E-mail de contacto
Numero de contacto

¢Coémo conociste la iniciativa LAl challenge?

+ + + + + +

¢Has tenido contacto previo o trabajado con ROVI anteriormente?

Sobre la organizacion:

+ Nombre organizacién / compaifiia a la que representas
+ Sitio web oficial de la compaiiia

+ Perfil de LinkedIn de la compafiia u organizacion

+ Tipo de organizacion

+ Pais de origen de la compaifiia

1ACY g
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3.4. Formulario de inscripciéon

Acerca de la solucion al reto:

+ Caso de uso (Seleccion multiple)

Caso de uso 1: Tecnologias inyectables listas para su uso, sin
reconstitucion.

Caso de uso 2: Tecnologias inyectables para la liberacién de proteinasy
productos biolégicos.

Caso de uso 3: Tecnologias inyectables que permitan utilizar dosis altas.

+ Nivel de desarrollo (Seleccion Unica)

POC en animales

POC en animales especificos

Perfil toxicoldgico

Pre-clinica regulatoria

POC en humanos/ensayo clinico
+ Propiedad intelectual (Seleccion Unica)

Patente sin solicitar

Patente solicitada

Patente obtenida
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+ Conservacién (Seleccion Unica)
Temperatura ambiente
Refrigerado
Congelado

+ Partnerships (Seleccion Unica)
Licenciamiento
Adquisicién
Prestacion de servicios

Otro
+ Abstract (Resumen de los puntos detallados en el informe) (Texto)

+ Memoria técnica (Documento determinante para la inscripcién de la solucién.
Serd descrito en detalle en la siguiente pagina) (Adjunto)

16



-
O

pac

C

Part

3.5. Memoria técnica_

La memoria es el documento clave para la inscripcion, seleccidn vy
evaluacion de la solucion propuesta. Esta conformada por los apartados
gue describiremos a continuacion:

1. Caso de uso al que aplica
* Justificacion

2. Abstract
* Resumen de los puntos detallados en el informe

3. Descripcion de la tecnologia

4. Materiales y métodos
* Descripcion del proceso de fabricacién y método de
conservacion

5. Resultados y discusion
* Descripcidn detallada de hallazgos con soportes graficos
* Ventaja competitiva
* Valor aiadido frente a otras tecnologias

1ACY g
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6. Propiedad intelectual (Condiciones de transferibilidad vy
licenciamiento de la tecnologia)

7. Anexos (optativos)

* Certificaciones adjuntas y demds documentos acreditativos
como patentes

* Imdgenes representativas

*  Mockups o modelos

* Recursos graficos, desarrollados ad-hoc, o procedentes de
otros proyectos, que permitan visualizar la propuesta de la
solucién

* Credenciales de la organizacién

* Propuesta operativa

* Calendario y presupuesto estimado para el desarrollo de la
solucién

No olvides descargar el template que hemos creado para ti y que estd
adjunto con este Infokit en el mail que has recibido. Te ayudara a ordenar la
informacién como la solicitan nuestros jueces.

La extension de paginas sugeridas para el documento es muy importante por
el peso permitido en la plataforma.
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3.6. Recomendaciones de inscripcion_

+ Sigue la estructura del template
entregado en el Infokit de
candidatos

+ Solo se  evaluaran aquellos
documentos que cumplan con los
requisitos de la memoria técnica.

+ Verifica que cada apartado cuente con
la extension de paginas mencionada

+ Adjunta un solo documento que no
supere los 128 MB
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3.7. Fechas clave _

Registro y pre-filtrado

24 de noviembre al 31 de enero

La convocatoria estard abierta a todas
aquellas Start-Ups, spin-off centros de
investigacion, Universidades u
organizaciones que quieran presentar
soluciones.

Se hara un proceso de pre-filtrado de las
propuestas que cumplan con los requisitos
de seleccién

N
V

Evaluacion de candidaturas

1 al 17 de febrero

El Board de jueces del programa evaluara las
candidaturas y soluciones
seleccionard aquellas que mejor respondan a

los
de evaluacion

*Estas fechas pueden estar sujetas a cambios

presentadas vy

Seleccidon de finalistas

18 al 24 de febrero

Las candidaturas  finalistas seran
notificadas 'y convocadas a una
presentacién de su solucion antes los
expertos de Laboratorios ROVI

N
V

Seleccion de ganadores—Pitch Day

7 de marzo

criterios iniciativa

Los finalistas presentaran sus propuestas
ante un grupo de expertos de Laboratorios
ROVI, quiénes elegiran al ganador de Ia
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Comunicacion de ganadores
10 de marzo
Laboratorios ROVI comunicara el

nombre del ganador de LAl
challenge

N
V

Inicio de las negociaciones

Abril 2023

El ganador comenzard el proceso
de negociacién de la colaboracién
con Laboratorios ROVI

19



1ADH A

[Lar]d

Gracilas

Si tienes un proyecto o una solucién al reto,
igueremos conocerte!

Apuntate en nuestra web
www.laichallenge.rovi.es

Escribenos a laichallenge@rovi.es
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http://www.laichallenge.rovi.es/
mailto:laichallenge@rovi.es
https://www.linkedin.com/company/pharmaceutical-laboratories-rovi/
https://twitter.com/rovi_ir?lang=es

