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Premessa

A partire dalle competenze dei soggetti attuator, il presente progetto intende contribuire al trasferimento

in Sardegna di competenze specifiche nel settore del dryg dedivery cosi da garantire, nel breve termine, una

risposta alle specifiche richieste dei beneficiari dell'iniziativa sottesa dal Progetto Cluster “Biomedicina e

Tecnologie per la Salute; Sottoprogetto Drug Delivery”, in accordo con gli obietuvi dello stesso Progetto Cluster.

In prospettiva, il progetto mira alla creazione di un network pubblico/privato radicato sul territorio sardo

(Laboratorio diffuso di Nano-Biotecnologie) che, anche attraverso opportune collaborazioni nazionali ed

internazionali, in completa sinergia con 1 laboratori gia esistenti e/o in fase di realizzazione, con

particolare riferimento a quelli previsti nell’ambito del Bando del Distretto della Biomedicina, possa

diventare un riferimento locale, nazionale ed internazionale, per lo studio di sistemi mnnovativi per 1l drug

delivery, a supporto della filiera della farmacologia.

1l presente progetto prevede il raggiungimento degli obiettivi prefissati attraverso:

a. attiviti di informazione e formazione;

b. attivita di studio e analisi del settore tecnologico e del mercato di riferimento.

Nella seconda e conclusiva parte del progetto, P'attivita ha in particolare nguardato:

- lo svolgimento della Scuola di Aggiornamento “Saensa delle formulazioni farmacentiohe”;

- il recupeto e elaborazione di informazioni riguardant le soluzioni tecnologiche, i soggetti coinvolti
ed il mercato di riferimento relativamente al defirery di proteine e peptidi terapeutici;

- la definizione di un potenziale laboratorio pubblico-privato di Bio-nanotecnologie diffuso sul
territorio della Sardegna.

Attivitd di informazione e formazione

Artivita previste da capitolato

Incontro per la presentazione dell'iniziativa (Rif. SAL al 10/05/06);

Incontri “one to one™ con i beneficiari (Rif. SAL al 10/05/06);

Elaborazione delle richieste e delle aspettative evidenziate dai beneficiari (Rif. SAL al 10/05/06);
Organizzazione della Scuola di Aggiornamento (Rif. SAL al 10/05/06);

Scuola di Aggiornamento;

R e BB e

Presentazione dei risultati del progetto.
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Artivitid svolte nel periodo
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Scuola di Aggiornamento:

La scuola, pubblicizzata attraverso 1 siti web del CSGI, Polaris, Universita di Cagliari,. si é svolta
presso "Auditorium della sede di Polaris nel periodo 23-26 maggio 2006. La Scuola ¢ stata
ulteriormente supportata attraverso le sponsorizzazioni di Alfatest e dell’Universita di Cagliani ed il
Patrocinio di Farmindustria, Assobiotec, SCI, Adritel e CRS.

Hanno partecipato laureati di varie discipline scientifiche provenienti da tutte le aziende (Proteotech,
Nuraging Biotech, Bioflag, etc.), cha avevano manifestato interesse allo svolgimento di una scuola di
alta formazione. Hanno partecipato inoltre laureati provenienti dalle Universita di Cagliari, Sassati,
Siena, Padova, Politecnico di Milano, ICB-CNR. Complessivamente hanno partecipato nell’arco
delle 4 giornate 67 studenti, con una presenza, in media, di 52 partecipanti nelle prime tre giornate e
28 Pultimo giorno dove peraltro sono state presentate solo quattro lezioni su applicazioni
specialistiche.

A tuttd i partecipanti & stato consegnato un attestato.

La scuola si proponeva un panorama di docenza fortemente multidisciplinare: infatti come risulta dal
volume delle lezioni, stampato in 125 esemplari, i 31 seminari in cui si ¢ articolata la scuola sono stati
svolti da docenti di chimica-fisica, fisica, biochimica, farmacologia, tecnologia farmaceutica e da vari
ricercatori provenienti dai laboratori R&D di varie imprese. Quasi tutti i docent hanno fornito una
documentazione scritta esauriente mentre tutti hanno preparato brillanti presentazioni che sono
state ampiamente apprezzate dai partecipanti. E’ da rilevare come un buon numero di docenti abbia
ptesenziato per tutte le giornate della scuola favorendo in tal modo il dibattito e la richiesta di
approfondimenti.

Si ricorda che la scuola é stata organizzata sulla base dei fabbisogni dei beneficiari della presente
iniziativa ed ha riguardato in particolare: (1) concetti base della tecnologia farmaceutica e della
chimica fisica dei sistemi colloidali, (if) formulazione di preparati farmaceutici, (i) modalita di
veicolazione di principi attivi in funzione delle specifiche vie di somministrazione, con particolare

riferimento all’applicazione dei concetti sopra esposti ai peptidi e alle proteine terapeutiche.

Risultati del Progetto:

Quali risultati del progetto relativamente all’attivita di informazione e formazione, si allegano:
a) Il Programma della Scuola;

b) Il volume stampato contenente copia delle lezioni scritte fornite dai docenti;

¢) Un CD contenente lezioni e presentazioni in formato PDF.



Tali presentazioni potranno essere rese disponibili anche sui siti web del consorzio CSGI,

Pharmaness e Consorzio 21,

Attivita di studio e analisi del settore tecnologico e del mercato di riferimento

Arwtivita previste da capitolato

1.
2

Individuazione specifiche esigenze dei beneficiari per definizione target prioritario.

Analisi tecnico/scientifica del settore di riferimento (idividuazione delle soluzioni tecnologiche per la
risoluzione delle problematiche connesse con la formulazione di proteine e peptidi terapeutici;
individuazione di soggetti terzi in grado di supportare i beneficiari della presente iniziativa nella
risoluzione delle problematiche sopra indicate).

Analisi del mercato di Riferimento.

Studio di farabilita relativo alla realizzazione di un Laboratorio di Bio—ﬂanatecnn]ngic.

Atavitd svolte nel periodo

L

In analogia con I'attvita svolta per la definizione degli argomenti da trattare nell’ambito della Scuola
di Agpiornamento, come da capitolato, attraverso un questionario ed incontn diretti con 1 benefician
si & provveduto ad individuare il target prioritatio da approfondire attraverso gli stadi successivi del
progetto. Come preventivamente emerso nel corso degh incontri che hanno preceduto la definizione
e I'approvazione del Progetto, la prevalenza delle richieste dei beneficiari ha riguardato 1l settore

della formulazione di proteine e peptidi terapeutici.

Attraverso I'analisi della letteratura scientifica e brevettuale di riferimento ¢ stato possibile elaborare
il documento in allegato “ANALISI TECNICO/SCIENTIFICA DEL SETTORE DI
RIFERIMENTOQ” (Documento 2.2, Parti A, B e C). Le fonti bibliografiche utilizzate sono state
principalmente raccolte nell’ambito delle seguenti riviste scientifiche internazionali:

e Arch Pharm Res.

o Bivconjug Chem

*  Biomacromolecuics

o Bivory Med Chenm.

o Crit Rev Ther Drug Carrier Syst.

o  Dirug Discor Today

o Eur ] Med Chem.
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o [ Drup Tarpet

J. Control Release

o [ Med Chem.

e FEBS Tt

*  BioDrugs.

o Crit Rev Ther Drug Carrier Syst.

o Current Pharmacentical Biotechnology
o  Pharmaceniical Research

o Current Pharmacentical Design

o  Current Pharmacentical Biotechnology
o _Advanced Drug Delivery Reviews

o  [ournal of Biomedicine and Biotechnology
o Biomaterials

o  Current Medicinal Chemistry

o [ angmuir

*  Colloids and Surfaces

- Phys. Chem.

J- Polymer Sci.
Relativamente agh aspetti brevettual, la ricerca e stata condotta utilizzando banche dati quah

L]

Delphion e Esp{@cenet.

Al fine della defimzione del mercato di riferimento del settore del Delivery di proteine e peptidi
terapeutici sono stati elaborati dati di mercato derivanti da ricerche Datamonitor ¢ Raymond James.
I risultati della Ricerca sono riportati nel documento in allegato “ANALISI DELL MERCATO DI
RIFERIMENTO” (Documento 2.3).

Con riferimento all’analisi della situazione europea in materia di Drug Delivery e nanobiotecnologie ed
in base alle competenze/strutture esistenti sul territorio della Sardegna impegnate in attivita inerenti,
¢ stato redatto un piano di fattibilita relativo alla realizzazione di un potenziale Laboratorio di Bio-
Nanotecnologie pubblico/privato complementare ai laboratori previsti dal Piano Operativo del
Distretto della Biomedicina (Allegato “LABORATORIO PUBBLICO-PRIVATO DI BIO-
NANOTECNOLOGIE”; Documento 2.4).



