IL RUOLO DI UNA PICCOLA BIOTECH
NELLA PROMOZIONE DELLA

SPERIMENTAZIONE CLINICA IN ITALIA
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Genovax :

vaccines are the answer !




IL SISTEMA IMMUNITARIO

Inflammation Tolerance




Genovax : fondata nel Marzo 2008
al Bioindustry Park Canavese (TO)

Mission :
studiare efficacia and tollerabilita di
vaccinl terapeutici in malattie croniche
tumorali, autoimmuni ed inflammatorie

GENOVOX
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| NOSTRI PROGETTI

GX101 : Sviluppo di un vaccino terapeutico per il Lupus Eritematoso
Sistemico. Validazione preclinica e preparazione dell'IND.

GX301 : Studio clinico di Fase I/Il per la valutazione di sicurezza e
stimolazione immunitaria di un vaccino contro la telomerasi, in pazienti affetti
da tumore del rene e della prostata in stadio IV.




PORTFOLIO BREVETTI

GX 101 (lupus) = PCT/EP2008/002902
lg-pConsensus gene vaccination protects from antibody-dependent immune
patology in autoimmune disease

Priority: 11 April 2008

Inventors: La Cava, Hahn, Filaci, Ferrera, Rizzi
Applicants: Universita degli studi di Genova and UCLA
Global licensee : Genovax

GX 301 (renal and prostate carcinoma) = PCT/EP2009/004337
Anti-tumor immunotherapy

Priority: 16 June 2008

Inventors: Indiveri, Filaci

Applicant: Genovax




MANAGEMENT TEAM

- Domenico Criscuolo, MD
President & CEO

- Franco Indiveri, MD
Head of Scientific team

- Gilberto Filaci, MD
CSO

- Domenico Barone, BioSc
Preclinical studies

- Daniela Fenoglio, BioSc
Lab studies

ADVISORS

- Francesco Boccardo, MD
Oncologist, Genova

- Soldano Ferrone, MD
Immunologist, Pittsburgh

- Massimo Gianni, MD
Oncologist, Milano

- Michele Maio, MD
Oncologist, Siena

- Alberto Mantovani, MD
Immunologist, Milano



PROGRAMMA DI LAVORO

2008 = Attivazione laboratorio Parco Scientifico Ivrea

2009 = Esperimenti topo (GX101 lupus) e domanda ISS studio
clinico Fase | (GX301 prostata)

2010 -11 = Studio clinico Fase | prostata e rene

2011 = Raccolta ed elaborazione risultati lupus e prostata

2012 = Negoziazione per cessione brevetti




Genova sperimenta
vaccino anti cancro
per rene € prostata

GENOVA — E’ iniziata all’ospedale San
Martino di Genova la sperimentazione di un
vaccino contro i tumori della prostata e del
rene. L'istituto superiore della sanita ha
autorizzato la sperimentazione. Il vaccino, un
prodotto di sintesi, sara somministrato a
venti pazienti affetti dalle due patologie in
fase avanzata, tale da non rispondere pit ad
altre terapie. I primo paziente con tumore
alla prostata é gia stato sottoposto alla prima
inoculazione e non ha avuto effetti collaterali.
Lo studio si basa sull’utilizzo di una proteina

Hanno detto di noi (2010)
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TUMORL GENOVA

RICERCA

FIRMA ILVACCINO
PER PROSTATA E RENI

FEDERICO MERETA

GENOVA. Nasce a Genova una nuova spe-
ranza per la futura cura dei tumori della
prostata e del rene. Nei laboratori del-
I'Universita & stato infatti messo a punto
unvaccino terapeutico, che serve cioé non
aprevenire ma ad aiutare a curare queste

forme di cancro, e sta per partire il lungo

percorso della sperimentazione clinica.

L’annuncio del “semaforo verde” del-
I'Istituto Superiore di Sanit? per iniziare
lafase di ricerca sull’uomo, quella in cui si
valuta esclusivamente la mancanza di ef-
fetti tossici del preparato, e stato dato ieri
daivertici della Facolta di Medicina e Chi-
rurgia dell’ateneo genovese.

Per queste ricerche iniziali & previsto
Parruolamenta di dicri namianti nan 4.
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«=Potremo combattere il tumore senza fare la chemioterapia
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Francesca Nacini

immuni-

Genova Aiutare il sist

no, in collaborazione con il Bioin-
dustry Park del Canavese e I'indi-
bile supporto finanziario

tario degli ammalati a rafforzarsi e
andare cosiacolpireil cancrodiret-
tamente laddove si moltiplica e si
senteforte. Senzachemio ealtrete-
rapie massacranti. E questolo sco-
po del nuovo vaccino terapeutico
per la cura dei tumori, il cui proto-
collosperimentale, approvatodall'
Istituto Superiore di Sanita, & stato
presentato ieri all'Ospedale Uni-
versitario San Martino di Genova.

Totalmente concepito e svilup-
patoall'internodell'ateneo cittadi-

della Compagnia di San Paolo, il
trattamento sibasa sull'impiego di
frammenti di una proteina, chia-

reagire annientandole. «Siamo so-

cino - tuttavia una volta terminate

lo all'inizio di una speri -
ne clinica in fase I, ossia mirata a
valutare I'insorgenza di eventuali

SPERANZA Via libera

matatel i, general

sente nelle cellule sane ma molto
concentrata nei tumori, in quanto
necessariaperlaloro sopravviven-
zaemoltiplicazione. Tramite som-
ministrazionicontrollate di questa
molecola - & stato riscontrato in la-
boratorio e oralosiandraaverifica-
resuipazienti - ilinfocitiimparano
ariconoscere le masse maligne ea

dall’lstituto superiore

~ di sanita. Cauti gli esperti:

«Ci vorra molto tempo»

effetti collaterali gravi - spiegano i
professori Gilberto Filaci e Paolo
Traverso, ideatori, insieme al pro-
fessor Francesco Indiveri, del vac-

lefasisperi li, dolatelo-
merasi presente in tutti i tumori, il
tr puo essere p ial

menteapplicabileaognitipodima-
lattianeoplastica». Perun impiego
su larga scala della nuova cura,
sempre che i test vadano a buon fi-
ne, civorranno quindi almeno an-
cora otto anni ma la strada immu-
nol]erapica nella lotta al cancro
sembraormaiquella giusta. Le pri-
mejpatologie, sucuiil Centro di Ec

collo, sono il carcinoma della pro-
stata e quello del rene, giudicati
particolarmente rappresentativi
sia dal punto di vista clinico che
dell'impatto sociale: basti pensare
cheinltaliail primo colpisceunuo-
mo su quattordici conuna forte in-
cidenzaanche trale personeintor-
no ai cinquant'anni nel pieno dell'
attivitalavorativa, mentreil secon-
do, purmeno diffuso, nonhaanco-
ratrovato al di fuori della chirurgia
un'efficace soluzione terapeutica.

cellenza per le Ricerche Bi di

La sperir del nuovo

che(Cebr) dell'UniversitadiGeno-
vamisurera la fattibilita del proto-

vaccino antitumorale & gia partita
lasettimanascorsaconunsolosog-

o

cellr : ity st B ) o, ; : Suslontriammalan g
vace L €8t su unvaccino terapeutico in grado di aiutare il sistema immunitario, colpendo direttamente la neoplasia o ey

stadio avanzato, sui qua
biano sortito alcun effet
pietradizionali. Il trattam
sistenellasomministrazi
dermicadellatelomerasi/
liprestabiliti e potra esse
nato in futuro con le cur¢
asecondadellagravitade
tia. Inmolti casipertanto¢
rapia e interventi chirurg
noancoranecessarima, ¢
mente rafforzato - speraj
diosidi Genova -, il sisten
nitario dei pazienti sapré
tere meglio le aggressive
morali, fino a sconfigger|
~

Ln.
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Tumorealla prostata, un vaccino visalvera
Sbenmmma.ﬂan Mamm:r haawm nspos:e positivedal 100% dei pazienti traftati
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LA SCOPERTA
Unvacceino

made in Genoa
controil cancro

allaprostata

E SICURQ. E dai primiriscon- versitaria San Martino,

tri. peraltro non ancora signifi- Iaspemuhzionehapmm
caitiv, potrebbe anche rallenta- in considerazione | pazienti af-
re 'evoluzione della malattia in fetti da tumore della prostata o
alcuni pazienti. Sitingedirosail ~ delrene in stadio molto avania-
futury del vaceing terapeutico.  Loenon pidin gradodirisponde-
antitumorale G201, studiato e re alle cure disponibili, quindi
suiluppato & Genova per inse-  con aspettativa di vita alquanto
gmalmrpoa difendersidaso- limitata. Sul fronte della tosgic-
dall'avanzata delle cellule ty, Erisultati sono soddisfacenti:
neoplastiche della prostata e del 1ot ¢l sono stati effetti collate-
rene, che si avviaa terminare lo raligravi nei 14 pazient] trattati,
prima fase di sperimentazione. per un totale di pitidi cento dosi
Lo studio & e divaccing, equesto fapensaread
stato  con- un utilizzo pin precoce di questa
dotto dagli terapia. Ma ci sono anche intri-
ideatori di . ganti dati preliminarisulleffica-
n ciadi quests cura. Nells Lotalits

adi Genng, pres-

el Universi
5o ['Azienda Ospedaliero Uni-

dei malati si sono infatti attivate
le difese dell'organismo, I tu-
mare ha smesso di progredive al
ritmo incalzante con il quale era
avanzatoprima del trattamento,
come confermano anche i dati
sul PSA, parametro chesi utiliz-
za per valutare Pavanzamento
del tumore della prostata,

% [l primo ssudic al mondo che
E b oltemita um *percarso nel-
o per usare un Enguaggio
spadTivie Yale a dire dsposte positve
soen il prodile immunalegioo, dal [00
pster by clied preceienili brattani Tulti arm-
malact di numere: ooalla prosate o al re-
ne E' unvaccno tempeutice, Schiama
XA, rinborza il sistema imnunitario,
I rervde um killler capioe di uecldens be
pellubemalate, anchese | turmiori sonem
uma stadie molio ivaneata. In pid, non
somaslati rilevatieflert colaerali sgni-
ficarivi, memme o't la possibiliva d1 af-
fancareil vaccina a altri tipi di cur. Dal
punia di vists immumnalogea, pai, &
confierma che Forganisms amana pais
rispendereachi simolabesuedifesean-
che se & giln messe sotte assedio dalla
malarta Lidea e venuto o Gilkbermo Fika-
o, endncriniskagn & immunnlogn dell
Liiniversich &3 Cenas che, co L codlle
e Drandedta Fenaiglio e ura dopuipe i gie
v sadias), |'ha elabora nel labora-
tari ded Cenrradi ecoellenza per n Kicer
ca bamedica dell Universith, somo ks
spervisisnedell' TsimnaSuperioneded-
laSanitd, memntne Paolo Traverso, urol-
goericercatone, haseguinoka panecling-
cit. Adessidopodeeanni dilivaro, &f-
mita b prima fase. Servonealird duean
k. sopratrunno el disposts a lh-
westine milliond l eura, per passare ol
fuse o vale o dine teszare 'efficacia di
QUm0 vEcCin Curativo, non pEin ma-
batl verminali, ma apperne 8 umore sl
manifesta. E poi estendere 'ose del
GX301 a e tipilogie neaplastiche.
E" il prolessar Gilbervo Filaci 2 spiegare
coIme & et o oo Funzione 1000,
Tutinincpmincia ol Dipartimentn di B
cerca, guanio Fikso eisooi colleghide-

“Tutti hanno registrato

migliorament,

il male harallentato,
in alecuni casi

5i & fermmato™
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clolaniedi provansa usare una modecola,
larelvmemst, per renderla procgoniscn
delvaccine. Spiega il professones <l vac

cir g Comme sostans slimalanlepar-
i una myelecsda, la telmmerasi, molto
comceririta e tumor, sin nelle cellule
malate che in guelle sane 5 il sistema
imrmurilanio rissee ar coneseene L mi-
leeala nelle colhale malate, puis circom-
darla concuedle san eepei distruggedie.
INkiller della malatiia, si metbe inaeione
ek, o s, sartolinegs 3 professor Fi-
laed suna hnccheria magicas, ma puadi-
VETLGIRE sun impartante strumendo di
oura da alfiancare a quelli gii esiEientie
Percht sl & seeha ls spermentazione su
malati di rumarne alla prostica ol renet
Prisemplicidacombatiere, pibiaxlatial
GXINLT Fikack <0l vaccing reomnasce |3
e oba bn D rumeord, ned dovevamis
seegliere due neoplasie “campione” da
oui partire., Hnamirealln prostata il pib
frequente nella popelazione maschile e
ha oiime unica terapia lintervento chi-
TR ci, cosl Come aceade nel rumare al
remes. [ GXE] & stato sperimentaio su
14 paziendi (1 1oomtumarealls prisiata,
Sl reme), ognumo inouna fise malne
avamzatadelamalartia, secomdalelines
decise dall'lstituio Supericne di Sanit.
“Turd harm reglstrans mbgliaramerni, i|
e hi ralbenao, noan case sl i -
dliritrura fermnatn. Mon basta ancorn,
servandaltr studi, casistiche molto pii
AP, Per capine davvern quanta ¢ in
qquali casi il varcing possa essere uiile,
Sulo allara si fermeera il Lvomo degli Ac

aacdemici eemrerd ool vivo guells del-
Vimpresa per reperine| fanedinecessar a
finaneiare i ricerca & kb messa in com-
rrverrc 1D GRADL, peer ora, resta uin suc-
cewaseinifioo con e carameritiche,

Lerinssume il professar Filaciz « Nvacei-
nonone tsicon; il Sstemaimmunitana
il ot  peazienti @ in grach di s ponde-
res questo sl primasnidlisal mondoche
i una risposta pasitiva al 14960 @i pa-
eienti trattati dal punio di vista imama-
Nl

LA SCOPERTA I FANANIIAMENT! 1L FUTURD

! lwaccirg Servono alinrmilian E L'oitetineg, qualkira
|Erapauticn di o e gdos s per e et Py live
“Gx301"astato spanmertara il COVARRANT
srarimantalo Yo in non soko sulmaki ‘assaa caonfeemata, sarphba
EAITL T IRy T2 Barrningl, maanche nen pselia di allargars
imilato di persons ma ha appana ai manifesia Futilizzo anche
dato afialiti sampra postyi iltumarna B aitre o di buman

'WRRDA VALL




UNA STORIA A LIETO FINE

Settembre 2012 = Mediolanum Farmaceutici acquisisce | brevetti
Genovax, e garantisce risorse finanziarie per I’ ulteriore sviluppo
dei due progetti, fino alla AlC.




IL BIOTECH IN ITALIA (Ernst & Young 2012)

394 aziende biotech :> 206 red biotech

/7% red biotech (159) > micro/piccole imprese

1,8 miliardi euro di investimento in R&S




IL BIOTECH IN ITALIA (Ernst & Young 2012)

206 red biotech j> da 1 a 10 progetti (media 1,3)

319 progetti in sviluppo j> 80 preclinica
43 Fase |
98 Fase Il

98 Fase lll

32 designazioni di farmaci orfani
30 progetti di terapie avanzate




IL BIOTECH E LA SPERIMENTAZIONE CLINICA IN ITALIA

* IL BIOTECH ITALIANO PUO’ ASSICURARE UN SIGNIFICATIVO APPORTO DI
NUOVI PROGETTI PER LA SPERIMENTAZIONE CLINICA

* MEDIOLANUM-GENOVAX PUO’ RAPPRESENTARE UN MODELLO DI
SUCCESSO DA IMITARE

* MANCANO STRUMENTI FINANZIARI ADEGUATI PER SOSTENERE LO
SVILUPPO DELLE PICCOLE BIOTECH

* MANCANO INCENTIVI FISCALI PER STIMOLARE LE AZIENDE ITALIANE AD
INVESTIRE NEI PROGETTI DI RICERCA DELLE RED BIOTECH
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