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1 Uvod

- specifi¢nost SRIP-a: klasi¢en trg ne obstaja (zdravstveni sistem); (razen za naravna zdravila
in naravno kozmetiko, medicinske priprave in pripomocke)
- dovoljenje za prodajo Sele po klinicnih testiranjih in certifikatih ustreznih regulatornih
organov/agencij;
- moznost prodaje pred opravljenimi testiranji, po opravljenih testiranjih ali pa kot koncni
produkt;
- pricakujemo:
- izboljsave in posodabljanje obstojecih zdravil in preparatov, novih
medicinskih napray,
- hitrejSe uvajanje sodobnih pristopov z bolje strokovno usposobljenim kadrom in
- ucinkovitejso obravnavo bolnikov;
- rezultat: ucinkovitejSa poraba javnih sredstev.

o e Jws |
_ Nova podjetja 6

_ Neposredne tuje nalozbe 2

_ Stevilo inovacij 25

_ Povecanje Stevila zaposlenih, % 25

_ Povecanje dodane vrednosti na zaposlenega, % 35

_ Rast prodaje na tujih trgih, MSP, mio EUR 180

_ Stevilo vzpostavljenih razvojnih partnerstev 4

Stevilo vzpostavljenih mednarodnih razvojnih partnerstev 4
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(1) Translacijska medicina VERTIKALE V SRIPU ZDRAVIJE MEDICINA
— bolezni centralnega Zivénega sistema,

- regenerativna medicina,

— razvoj naprednih zdravil in novih dostavnih

sistemoy,
—  presnovni sindrom, (5) Zdravljenje raka
- redke bolezni. - protonska terapija,
- genska terapija,
(2) Biofarmacevtika - celi¢na terapija.
—  biofarmacevtska proizvodnja,
— razvoj novih bioloskih zdravil in cepiv. (6) Aktivno in zdravo staranje
- diagnosticiranje
(3) Naravna zdravila in kozmetika nevrotoksi¢nosti/nevrodegeneracije,
- zdravila, - nove storitve za spodbujanje aktivnega
- prehranska dopolnila, staranja,
- kozmetika. - pametne medicinske naprave in pripomocki
za izboljsSanje kakovosti in varnosti bivanja
(4) Odporne bakterije starejsih,

- telemedicina in teleterapevtika.
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SKUPSCINA

VODIJA SRIP

BIOFARMACEVTIKA
CO BIK

SVET 1 STROKOVN' SVET Robotika, Nanotehnologije, Fotonika z

mikro in nanoelektroniko, Sodobne

gije za materiale in

pr
Plazemske tehnologije TRANSLACIISKA MEDICINA

UL Fakulteta za farmacijo

NARAVNA ZDRAVILA IN KOZMETIKA
MEDIS d.o.0.

VODJA SRIP VODJE FOKUSNIH PODROCI)

ODPORNE BAKTERIE
Acies Bio d.o.0.

Razvoj kadrov, podjetniStvo, IKT, big ZDRAVLJENJE RAKA
data Onkoloki indtitut, Cosylab d.d.

VODSTVO - KOLEGI

AKTIVNO IN ZDRAVO STARANJE
UL Biotehni$ka fakulteta, SLO-MED

Vodja SRIP-a: Alenka RoZaj Brvar

e BIOFARMACEVTIKA: Matjaz Peterka, Center odlicnosti za biosenzoriko, instrumentacijo in
procesno kontrolo — CO BIK

ZDRAVLIENJE RAKA: Andreja Smole, Cosylab d.d. in Gregor Sersa, Onkoloski institut
TRANSLACIJSKA MEDICINA: Stanislav Gobec, UL Fakulteta za farmacijo

ODPORNE BAKTERIJE: Gregor Kosec, Acies Bio d.o.o.

NARAVNA ZDRAVILA IN KOZMETIKA: Mateja Stempelj, Medis d.o.o.

AKTIVNO IN ZDRAVO STARANIJE: Damjana Drobne, UL Biotehniska fakulteta, Ana Faganel, Lotric
Meroslovje d.o.o.
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2 Translacijska medicina
2.1 Bolezni centralnega Zivénega sistema

- pogosta pojavnost in visoka umrljivost - veliko zdravstveno, socialno in
finanéno breme;

- specificne terapije NI — z obstojeCimi zdravili ublazimo simptome in
pripomoremo k izboljSani kakovosti Zivljenja bolnikov;

- potreba po NOVIH zdravilih!

Cilj: povezati slovenske raziskovalne skupine in Slovenijo pozicionirati kot vrhunski
raziskovalni center na tem podrocju.

Pri¢akovani rezultati

Vzpostavljena mreza partnerjev za vrhunske translacijske raziskave na podro¢ju bolezni CZS.

Razvoj 2 - 3 optimiziranih spojin vodnic ali klini¢nih kandidatov z multifunkcionalnim mehanizmom delovanja. (kazalnik: pridobljena 1 - 2 patenta).

Razvoj 1 - 2 optimiziranih spojin vodnic ali klini¢nih kandidatov z delovanjem na astrocitne GPCR (kazalnik: pridobljena 1 - 2 patenta).

Moduli usposabljanja na podrocju raziskav.

Kazalniki
Vlozitev 1 - 3 mednarodnih patentnih prijav v naslednjih 3 - 5 letih in zacetek postopkov za njihovo licenciranje na globalnem trgu.

Ustanovitev vsaj enega spin-off podjetja.

Vsaj 3 povezave z mednarodnimi inicativami na podrocju nevrodegenerativnih bolezni, kot so npr. Innovative Medicine Initiative, Alzheimer's Association, itd.
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2 Translacijska medicina
2.2 Regenerativna medicina

- Uporaba maticnih celic kaze velik potencial (zdravljenje, trg);

- Slovenija se povezuje s svetovnim vrhom, po intenzivnosti uporabe celi¢nih
terapij med vodilnimi v EU;

- restriktivnost zakonodaje — potreba po ureditvi.

Cilj:

- vzpostavitev mreZze akademskih in industrijskih partnerjev, ki bodo krepili
translacijski razvoj na podrocjih celicnega zdravljenja in privedli produkte in
storitve do trga in vecje uporabe v klini¢ni medicini;

- razvoj novih metod zdravljenja/medicinskih produktov in plasiranje le-teh na
slovenskem in mednarodnem trgu preko obstojeCih klinik in zdraviliS¢ ter
visokotehnoloskih podjetij (obstojecih in novih), ki bodo delovala na globalnem
trgu in trzila proizvode, storitve, razvite v Sloveniji.
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2 Translacijska medicina
2.3 Razvoj naprednih zdravil in novih dostavnih sistemov

- Potreba po razvoju posebno zahtevnih farmacevtskih in biotehnolosko -
farmacevtskih oblik, ki so pacientom bolj prijazne in omogocajo enostavnejse
jemanje;

- oblike morajo biti prilagojene tudi starejsi in specificni pediatricni populaciji;

- izziv: dostavni sistemi za zdravilne ucinkovine, ki zahtevajo ciljano terapijo ali pa
ciliano sproscanje — potreben razvoj farmacevtskih oblik na osnovi nacrtovanja
delcev s specificnimi lastnostmi, katerih kljuCni izziv je povecanje topnosti in
hitrosti raztapljanja.

Cilj:

- boljSa zdravstvena oskrba — povecan dostop do zdravil in najsodobnejsih terapij,
- niZji stroski zdravstvenega varstva zaradi uporabe genericnih oz. bioloskih zdravil.
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2 Translacijska medicina
2.4 Presnovni sindrom

- Prevalenca v razvitem svetu 25 % — 33 % in raste;
- za uspesno obvladovanje potreben pristop na vec nivojih

Register diabetesa
Preventiva in zgodnja diagnostika
Za populacijo specifi¢ni napovedni modeli in zgodnja detekcija

Personalizirana nefarmakoloska in farmakoloska terapija
Izboljsanje obstojecih pristopov k zdravljenju
Inzulinska ¢rpalka zaprtega tipa

Celi¢na terapija diabetesa
Razvoj novih pristopov za zdravljenje SBT2
Iskanje novih tar¢, aktivnih snovi in pripomockov

IzobraZevanje in osves¢anje bolnikov, zdravstvenih strokovnjakov, raziskovalcev in Sirse
javnosti

MreZenje in prenos znanj - . o 53 "
) P ) Organizacija delavnic, poletnih Sol, tecajev

Povezovanje z ostalimi podrocji znotraj SRIP-a
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2 Translacijska medicina
2.5 Redke bolezni

- Prevalenca manj kot 5 pacientov/10.000 prebivalcev EU;

- hude dedne bolezni, ki povzrocCajo veliko trpljenje prizadetih bolnikov in
njihovih druzin ter izredno visoke stroske simptomatskega zdravljenja in
nege;

- poenostavljeni in cenejsi regulatorni postopki ter pogosto krajsi klinicni
preskusi — razvoj cenejsi, hitrejsi, manj tvegan kot pri klasicnih zdravilih;

- mozno trzenje v predklinicni fazi.

Cilj:
- vzpostavitev mrezZe sodelujocih akademskih in industrijskih laboratorijev, ki bodo
lahko opravili sintezo in predklini¢ni razvoj zdravil (TRL 3-6);

- razvoj optimiziranih spojin vodnic za zdravljenje redkih bolezni.
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3 Aktivno in zdravo staranje
3.1 Diagnosticiranje nevrotoksi¢nosti / nevrodegeneracije

- Slovenija bo do 2060 imela veC kot 35% prebivalcev starejSih od 65 let, od
katerih jih bo cca 5% zbolelo za demenco;
- trenutno ni na voljo biolosSkega kazalnika za zgodnje diagnosticiranje
nevorodegeneracije, ki bi:
= pokazal tveganje za AB preden se pojavijo klinic¢ni simptomi,
= bil poceni in enostaven,
= ga bilo mogoce meriti v lahko dostopnih vzorcih pacientov.

Cilj:

- Zgodnje diagnosticiranje z namenom zgodnjega tretmaja bolezni, in s tem
podaljSanje obdobje neodvisnosti bolnika;

- spremljanje uCinkovitosti tretmaja in spremljanje poteka bolezni.
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3 Aktivno in zdravo staranje
3.2 Nove storitve za spodbujanje aktivnega staranja

- Potreba po vzpostavitvi ucinkovite in inovativne medsektorske mreze za
izvajanje programov aktivnega staranja za starejSe, ki bi pripomogla k
ativnemu in zdravemu staranju, in s tem viSji kakovosti Zivljenja, vedji
proznosti telesa in duha, vecji samostojnosti starostnikov, SirsSi socialni mrezi
starostnikov, in s tem k preprecevanju osamljenosti in izkljucenosti,
izboljSanju nekaterih bolezenskih stanj, daljSemu Zivljenju starostnika v
domacem okolju, boljSi samopodobi starostnika ter z aktivnim Zivljenjem
vplivala na dolgotrajno oskrbo.

Cilj: ohranjanje avtonomije in neodvisnosti v starosti.
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3 Aktivno in zdravo staranje

3.3 Pametne medicinske naprave in pripomocki za izboljSanje kakovosti in
varnosti bivanja starejsih

- Najpogostejse bolezni pri starostnikih: demenca, kroni¢na rana, inkontinenca
in diabetes;
- prepoznane potrebe po:
" razvoju sistema inovativnih metod zdravljenja in pristopov obvladovanja
inkontinence;
= yzpostavitvi domace bolniske sobe (novi pametni medicinski
pripomocki, sistem nadzora delovanja/iztroSenosti).

Cilj:

- Izboljsanje kakovosti bivanja, in s tem povecanje varnosti in udobja;

- vzpostavitev ucinkovitega, trajnostnega zdravstvenega sistema, ki bo omogocal
manjSo obremenitev zdravstvenih delavcev in svojcev ter zniZal stroske
zdravstvenega sistema za uporabnike.in drzavo;

- vpeljava (ne)tehnoloskih inovacij podprtih z IKT sistemi.
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3 Aktivno in zdravo staranje
3.4 Telemedicina in teleterapevtika - AVTOTELETERAPEVTIKA

- Dolge cakalne dobe, Casovni zamik na relaciji bolnisnica — rehabilitacija,
otezen dostop za bolnike izven urbanih sredisc, starejSe in tezje mobilne,
premalo ustreznega kadra;

- reSitev: multimedijska platforma za telemedicino in telefizioterapijo.

Cilj:

- Pocenitev obravnave, zdravljenja in rehabilitacije pacientov;

- skrajSanje Cakalnih vrst za diagnostiko in sprejem v rehabilitacijske ustanove;
- hiter povratek v normalno Zivljenjsko in delovno okolje;

- povecan dostop do medicinskih in terapevtskih storiteyv;

- zagotovitev novih delovnih mest;

- omogocitev cezmejnega nudenja medicinskih in terapevtskih storitev;

- dolocene aktivnosti v procesu zdravljenja bodo lahko izvedli bolniki sami.
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4 Odporne bakterije

- Potreba po zmanjsanju nepotrebne porabe antibiotikov in povecanju ponudbe
novih protimikrobnih zdravil;

- potreba po hitri diagnostiki in cepivih, izboljSanju higiene, zmanjsanju
onesnazevanja iz kmetijstva in okolja;

- razvoj novih protibakterijskih u€inkovin zaostaja za potrebami.

Vzpostavitev mreze partnerjev, ki bo omogocala predkliniéno oziroma klinicno ovrednotenje protibakterijskih ucinkovin, sredstev in materialov.
Razvoj novih ucinkovin na podlagi obetavnih naravnih in sinteznih vodnic oziroma identificiranih tar¢ (TRL 2 - 4).
Predklinicno ovrednotenje novih protibakterijskih ucinkovin aktivnih proti Gram negativnim bakterijam ali Mycobacterium tuberculosis (TRL 3 - 6).

Komercializacija novih uéinkovin v obliki licenciranja IP vecjim partnerjem oziroma v primeru Leka d.d. prevzem vodnice/programa s strani Novartisa (predvidoma po letu
2022).

Uspesna komercializacija novih produktov/storitev/proizvodnih tehnologij, ki prispevajo k boju proti bakterijski odpornosti na mednarodnih trgih (TRL 6 - 9).
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5 Biofarmacevtika

- Prednost bioloskih zdravil visoka ucinkovitost in zmanjSani stranski ucinki;
- proizvodnja bioloskih zdravil zahtevna zaradi kompleksne molekularne
strukture ucinkovine — dolg razvojni €as in visoka cena produkta;
- tezave: slaba ponovljivost, pomanjkanje proizvodnih kapacitet;
- prepoznani dve verigi vrednosti, ki imata potencial:
=  biofarmacevtska proizvodnja,
=  razvoj novih bioloskih zdravil in cepiv.
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6 Naravna zdravila in kozmetika

- Pridelovalci zelis¢ ne izpolnjujejo standardov GASP, ki so zahtevani za zdravila;
proizvajalci in raziskovalni laboratoriji nimajo GMP certifikatov, ki so zahtevani
za proizvodnjo zdravil in analitska testiranja;

- akterje je potrebno povezati za njihovo konkurencnost v svetovnem merilu,
hkrati pa izkoristiti naravne danosti Slovenije;

- potencial za razvoj zdravil iz konoplje.

Specificni cilji

Uvedba GACP sistema pri pridelovalcih zdravilnih rastlin.

Uvedba GMP sistema pri proizvajalcih u¢inkovin.

Uvedba GMP sistema pri proizvajalcih konénih produktov.

Pridobitev znanja za razvoj in registracijo zdravil v podjetjih, ki so sedaj specializirana za prehranska dopolnila.
Pridobitev GMP standardov za analitske laboratorije ter jih ustrezno opremiti.

Investiranje v bolj tvegane in regulatorno zahtevnejse projekte (kombinacija ve¢ uéinkovin v produktu).
Ilzvedba klini¢nih Studij in s tem povecanje konkurenénostiv svetu.

Pridobitev znanja, registracija in trzenje izdelkov izven obmodja EU, kjer so regulatorne zahteve drugacne. Posledi¢no bomo z vecjim izvozom povecali ekonomijo

obsega, znizali proizvodne stroske in povecali konkurencnost.

Nakup komor za izvedbo stabilnostnih Studij (investicije v potrebno razvojno infrastrukturo).

o |
B
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7 Zdravljenje raka

- Cilji DPOR:
= upocasnitev povecanja incidence raka;
= poveclanje prezivetja;
= jzboljSanje kakovosti zivljenja bolnikov.
- Slovenija ima odli¢no izhodisCe: postati vrhunska na tem podrocju!
- Zarealizacijo ciljev DPOR potrebni:
= napredne tarCe in markerji;
= napredna zdravila za zdravljenje raka (protonska, celicna, genska,
kombinacija lokalnega);
= razvoj specificnih naprav in komponent za zdravljenje raka;
= spodbujanje translacijskih raziskav v onkologiji z razvojem in testiranjem
novih pristopov zdravljenja;
= celicna imunoterapija raka — personalizirana zdravila za napredno
zdravljenje;
= analiza in nacrtovanje izgradnje nove infrastrukture za zdravljenje
onkoloskih bolnikov s protonsko terapijo;
= zagotavljanje celostne oskrbe in podpore onkoloskih bolnikov.
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8 Povezave s SRIP-i in horizontalami
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PROBLEMATIKA: 0,‘3 5
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za zgodnje diagnosticiranje AB v
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Senzor za nanodelce v suspenziji

IZHODISCE: nanodelci v suspenziji agregirajo, aglomerirajo ali se raztapljajo
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ideja obstojeci nac¢in merjenja, DLS

Uporaba: V raziskovalnem laboratoriju nujno potrebujemo enostaven nacin za spremlja teh dogajanj po
¢asuin sspremembo lastnosti medija (preprosto kot pH meter).
Trenutna alternativa DLS.
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IDEJA: Biosenzor za encim / AChE in BChE v krvi
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Substrate Display
Transducer Amplifier
o
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Uporaba: bioloski kazalnik
nevrodegenerativnih bolezni /okvar
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REALNOST: Senzor za inhibitor / encimski senzor
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Uporaba: nivo zdravila za Alzheimerjevo bolezen v krvi
(individualiziran nacin zdravljenja)
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Ugotavljene
koncentracije
substance v tekocem
vzorcu (zdravila ali
pesticida).
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b) Princip vezave

4 O 5 N\

Ugotavljanje
biomarkerjev
(markerskih molekul
za diagnostiko).
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Podrobnejsi prikaz biokemijske reakcije

|

S &s:: k> Figure 1
(a) Enzyme and A . Different types of enzymatic

substrate in solution reactions. Enzyme catalysis has
commonly been studied in
solution phase (a). For
practical reasons, enzymes can
be immobilised on a polymeric
support, which is also well
documented (b). The present
review discusses enzyme-
catalysed reaction in which the
substrate is attached to solid
phase (c).

(b) Enzyme attached
to solid phase

(c) Substrate attached @ , ,@
to solid phase =pasges

TRENDS in Biotechnology

http://www.cell.com/trends/biotechnology/fulltext/S0167-7799(08)00104-2



