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ANEXO 1. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA BUSQUEDA DE SOLUCIONES INNOVADORAS
PARA MEJORAR DEL ACCESO A GLIOMAS MALIGNOS PARA APLICACION DE TERAPIAS (MDT2-
23003)

El contenido del presente documento describe con caracter orientativo la necesidad no cubierta,
y podra evolucionar a medida que se vaya actualizando el estado del arte para este proyecto.

1. ANTECEDENTES

La Fundacion Publica Andaluza Progreso y Salud, M.P., FPS, es una entidad del Sector Piblico
de la Comunidad Auténoma de Andalucia, de las previstas en la Ley 10/2005, de 31 de mayo, de
Fundaciones de la Comunidad Auténoma de Andalucia, ahora adscrita a la Consejeria de Salud y
Consumo. Ademas, tiene la consideracion de entidad instrumental de la Junta de Andalucia, en
virtud de lo establecido en el articulo 52 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la Administracion
de la Junta de Andalucia.

La FPS se estructura en torno a tres lineas de actividad de servicios sociosanitarios publicos de
Andalucia: apoyo y gestion a la investigacion, desarrollo de tecnologias de la informacién y las
comunicaciones y formacidn, y evaluacién de competencias técnicas profesionales. En el ambito
de la I+D+i en Salud, la FPS es la entidad central encargada de impulsar de forma efectiva la
investigacion e innovacion en salud en esta Comunidad Auténoma.

Como parte de la linea de apoyo y gestion a la investigacion a través de Compra Pulblica de
Innovacion (CPI), en la reunion del patronato de la FPS del 17 de diciembre de 2020 se aprueba la
creacion de la Oficina Técnica de Compra Publica de Innovacion en Salud de Andalucia, en
adelante OT-CPISalud, la cual ofrece un conjunto de servicios orientados a impulsar y utilizar de
forma exitosa la CPI en las entidades del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, en adelante
SSPA. La OT-CPISalud ofrece soporte a la Estrategia para el Impulso y Consolidacion de la Compra
Publica de Innovacién, aprobada por Acuerdo de 4 de septiembre de 2018 del Consejo de Gobierno
de la Junta de Andalucia.

La OT-CPISalud, como parte del Programa de Compra Publica de Innovaciéon en Salud de
Andalucia (Programa CPISalud), coordinado por la Consejeria de Salud y Consumo, impulsa la
accion para la identificacion de necesidades asistenciales actualmente no cubiertas, servicios y
productos avanzados que aun no estan en el mercado, para que la industria pueda ofrecer
soluciones innovadoras. Es aqui donde surge el concepto de Mapa de la Demanda Temprana en
Salud de Andalucia (MDTSalud Andalucia).

En el ejercicio 2023, el MDTSalud Andalucia desarrollé un proceso metodoldgico sistematizado de
co-creacion para la captacidn, evaluacion, priorizacidn y seleccion de necesidades no cubiertas en
el SSPA, y que pueden ser respondidas a través de CPI. La iniciativa procurd la identificacion y
recopilacion de necesidades del sistema sanitario mediante la celebracion de talleres,
movilizando a mas de 500 profesionales sanitarios y 72 necesidades prioritarias. Para la
identificacion de necesidades, se coordiné la evaluacién y priorizacion en retos o propuestas
estratégicas mediante 4 talleres con mas de 500 expertos en innovacion de 109 entidades con
perfiles tecnoldgicos diferentes y procedentes de diferentes regiones nacionales. Fruto de dichos
talleres, se seleccionaron 33 retos del SSPA.
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El reto planteado en esta Consulta Preliminar a Mercado (CPM) es uno de los desafios estratégicos
seleccionados a través del riguroso proceso metodolégico del MDTSalud Andalucia. La
participacion de un amplio espectro de profesionales sanitarios y expertos en innovacion asegura
que el reto identificado no solo responde a una necesidad critica no cubierta en el SSPA, sino que
también tiene el potencial de generar un impacto significativo y positivo en el sistema sanitario de
Andalucia.

2. INTRODUCCION DE LA CONSULTA PRELIMINAR AL MERCADO

La Consulta Preliminar al Mercado es un procedimiento regulado de acuerdo con lo establecido
en el articulo 115 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico. Con este
procedimiento se pretende recopilar informacidn sobre las posibilidades del mercado y evaluar la
capacidad de los proveedores para satisfacer un reto o necesidad de la entidad publica. Todo ello,
con el fin de preparar adecuadamente una licitacion e informar a los operadores econdémicos
sobre sus planes y de los requisitos exigidos para el procedimiento.

La presente CPM se dirige al reto "MEJORAR DEL ACCESO A GLIOMAS MALIGNOS PARA APLICACION
DE TERAPIAS" y representa el primer paso de una iniciativa de CPI. De este modo, si de los
resultados de esta CPM se concluye que el reto cumple con las condiciones requeridas y se obtiene
la financiacidn necesaria, se procedera a impulsar una licitacién publica para la contratacién de
servicios de investigacion y desarrollo (I+D) que permita resolver dicho reto.

La CPM es una parte crucial de los procedimientos de contratacidén de innovacion, ya que ofrece
informacion valiosa tanto para los compradores como para los posibles proveedores. La CPM
permite a los compradores identificar las soluciones innovadoras necesarias, los proveedores que
pueden ofrecer dichas soluciones y las barreras que podrian impedir su entrega exitosa. Asimismo,
la CPM reduce el riesgo de la CPI al permitir que los compradores identifiquen posibles problemas
con las soluciones requeridas y ajusten sus necesidades en consecuencia, mientras que los
proveedores pueden adaptar mejor sus ofertas a los requisitos del comprador. Ademas, la CPM
facilita a los compradores la toma de decisiones informadas, evaluando la capacidad y la
idoneidad de los proveedoresy sus soluciones antes de asignar recursos adicionales en el proceso
de CPI.

El objetivo de esta CPM es recopilar la informacion necesaria para preparar las licitaciones
publicas destinadas al desarrollo de soluciones innovadoras que aborden el reto tecnoldgico en
beneficio del Sistema Sanitario Plblico de Andalucia. En particular, se busca recibir propuestas y
soluciones que permitan identificar, concretar y evaluar tanto las necesidades como las
capacidades del mercado, con el fin de desarrollar soluciones innovadoras y sostenibles para
alcanzar los objetivos del proyecto.

Vision general del problema o necesidad a resolver

Los gliomas malignos son los tumores primarios mas frecuentes en la edad adulta, con una
incidencia de aproximadamente 4 casos por cada 100.000 habitantes y afio. A pesar de ser el
estandar de tratamiento, las terapias actuales como la cirugiay la radioterapia no han conseguido
mejorar significativamente la supervivencia de los pacientes. La hipertermia magnética (HTM) y
otros farmacos potencialmente beneficiosos también enfrentan severas limitaciones debido a la
dificultad de acceso al tumor, principalmente por la barrera hematoencefalica (BHE).
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Conexion entre la consulta preliminar y el proceso de contratacion de innovacion

La participacion en la CPM permite orientar a la administracion publica en la organizacion de un
proceso de contratacion que beneficie a los proveedores interesados. Se espera que, a partir de
los resultados de la CPM, la Fundacion Progreso y Salud adquiera el conocimiento suficiente sobre
las capacidades del mercado y las especificaciones funcionales innovadoras que sean factibles de
alcanzarse mediante una eventual compra publica.

Detalle del problema o necesidad especifica

Los gliomas malignos, especialmente el glioblastoma, tienen una tasa de supervivencia a 5 afios
de menos del 5% de los pacientes. Las terapias convencionales no son eficaces a largo plazo y
presentan problemas de toxicidad severa. La barrera hematoencefalica impide que el 98% de los
farmacos de pequefio tamafio y todos los farmacos macromoleculares alcancen el tumor de
manera efectiva. Por lo tanto, es prioritario desarrollar estrategias de direccionamiento tumoral
que permitan mejorar el acceso a los gliomas malignos, aumentando la selectividad y eficacia de
las terapias ya existentes o en desarrollo.

3. DESCRIPCION DEL RETO

El reto tecnoldgico que se busca abordar es mejorar el acceso a los gliomas malignos para la
aplicacion de terapias. Los gliomas malignos, especialmente el glioblastoma, son tumores
cerebrales altamente infiltrantes y agresivos. A pesar de los avances en cirugia, radioterapia y
quimioterapia, estos tratamientos no han logrado mejorar significativamente la supervivencia de
los pacientes, con una tasa de supervivencia a 5 afios de menos del 5%. Las terapias actuales estan
limitadas por la incapacidad de alcanzar de manera efectiva el tumor debido a la barrera
hematoencefalica (BHE).

Se requiere, por tanto, una solucion terapéutica innovadora capaz de atravesar esta barrera, asi
como dirigirse especificamente al tejido tumoral y producir un efecto terapéutico o transportar
agentes terapéuticos con seguimiento no invasivo. Todo ello, mientras minimiza la toxicidad y los
efectos adversos.

Contexto del reto en el sector de aplicacion

En el sector de la salud, y particularmente en el tratamiento de tumores cerebrales malignos,
existe una necesidad urgente de desarrollar nuevas estrategias terapéuticas. Los gliomas
malignos son los tumores primarios mas comunes en adultos, con una incidencia de
aproximadamente 4 casos por cada 100.000 habitantes al afio. Estos tumores presentan desafios
significativos debido a su naturaleza infiltrante y su tendencia a ubicarse en areas criticas del
cerebro, lo que hace que la cirugia completa sea practicamente imposible y que la radioterapia
cause efectos secundarios severos. Ademas, la BHE actlia como una barrera casi infranqueable
para la mayoria de los tratamientos farmacolégicos, impidiendo que el 98% de los farmacos de
pequefio tamafo y todos los macromoleculares lleguen de manera eficiente al tumor.

Necesidad o problema identificado en el SSPA

En el entorno del SSPA no existe actualmente una solucion en el mercado que permita superar las
limitaciones impuestas por la BHE para el tratamiento eficaz de los gliomas malignos. Las terapias
actuales, aunque son estandares de tratamiento, no ofrecen mejoras significativas en la
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supervivenciay estan asociadas con altos niveles de toxicidad y efectos secundarios. La aplicacion
de terapias innovadoras, como la hipertermia magnética (HTM), esta severamente limitada por la
dificultad de acceso al tumor. Por lo tanto, es prioritario desarrollar estrategias que permitan
mejorar el acceso a los gliomas malignos, aumentando asi la selectividad y eficacia de las terapias.

Comprension detallada del problema o necesidad especifica

El problema especifico que se pretende resolver es la inaccesibilidad de los gliomas malignos
debido a las restricciones impuestas por la BHE. Esta barrera, ubicada en el endotelio vascular del
cerebro, impide que la mayoria de los farmacos y terapias lleguen al tumor, limitando
significativamente la eficacia de las opciones de tratamiento actuales. La completa extirpacion
quirdrgica es practicamente imposible debido a la naturaleza infiltrante de estos tumores y su
ubicacién en areas criticas del cerebro. La radioterapia, aunque estandar, no controla los tumores
a largo plazo y provoca toxicidad severa, incluyendo trastornos cognitivos y alteraciones
vasculares.

Para abordar este problema, se requiere el desarrollo de una plataforma terapéutica que cumpla
con las siguientes caracteristicas:

e Capacidad de atravesar la BHE: la plataforma debe ser administrada por via endovenosa
y ser capaz de atravesar la BHE de manera eficiente.

e Selectividad tumoral: debe dirigirse especificamente al tejido tumoral, minimizando la
captacion en tejido sano.

e Efecto terapéutico: la plataforma debe ser capaz de producir un efecto terapéutico
propio (como la hipertermia magnética) y/o transportar y liberar otra molécula con
efectividad terapéutica (como farmacos de quimioterapia).

e Seguimiento no invasivo: debe ser posible rastrear la plataforma mediante métodos no
invasivos, como laimagen por resonancia magnética (MRI), para permitir una Medicina de
Precision.

e Tamaino nanoestructural: la plataforma debe ser suficientemente pequeiia (<100 nm)
para evitar el reconocimiento y eliminacion por parte del sistema fagocitico mononuclear
(SFM).

En resumen, el desarrollo de esta plataforma terapéutica es crucial para mejorar el acceso y
tratamiento de los gliomas malignos, proporcionando soluciones mas eficaces y con menor
toxicidad que las actuales, y avanzando significativamente en el manejo de estos tumores
agresivos dentro del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

4. JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

Abordar el reto tecnoldgico de mejorar el acceso a los gliomas malignos para la aplicacion de
terapias es absolutamente necesario, debido a la limitada efectividad de las opciones de
tratamiento actuales, como la cirugia, radioterapia y quimioterapia. Estos tratamientos no han
logrado aumentar significativamente la esperanza de vida de los pacientes con gliomas malignos,
en particular aquellos con glioblastoma multiforme, cuya supervivencia media es de solo 14
meses. Esta situacion tiene implicaciones severas no solo para los pacientes y sus familiares, que
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enfrentan una enfermedad incurable y debilitante, sino también para el sistema sanitario, que
carga con un elevado costo social y econdmico sin poder ofrecer un tratamiento efectivo.

No abordar esta necesidad tecnoldgica conlleva graves consecuencias a multiples niveles. Los
pacientes continGan enfrentdndose a una enfermedad con escasas opciones de tratamiento
efectivo, lo que resulta en una calidad de vida deteriorada y una mortalidad alta. Para los
profesionales sanitarios, la falta de terapias eficaces significa una limitacion en su capacidad de
ofrecer soluciones que verdaderamente mejoren el prondstico de sus pacientes. Para el sistema
sanitario, los costos asociados con tratamientos ineficaces y la atencion prolongada de pacientes
con enfermedades terminales son inmensos, ademas de la presion constante para encontrar y
financiar nuevas terapias.

La poblacion afectada por esta necesidad incluye, aproximadamente, de 350 a 400 pacientes al
afio en Andalucia que son diagnosticados con gliomas malignos de grado Ill o IV, principalmente
glioblastomas multiformes. Esta poblacion sufre una alta carga de morbilidad y mortalidad, con
impactos significativos en su calidad de vida. A nivel social, existe una gran alarma y demanda por
nuevas terapias y ensayos clinicos, lo que también presiona al sistema sanitario para desarrollary
adoptar innovaciones que puedan ofrecer esperanza a los pacientes y sus familias.

Al resolver este reto tecnologico, se espera obtener multiples beneficios tanto para la entidad
publica como para la sociedad en general. Para los pacientes, el desarrollo de una plataforma
terapéutica capaz de atravesar la barrera hematoencefalica y dirigirse especificamente al tejido
tumoral ofrecerd nuevas esperanzas de tratamiento efectivo y mejorara significativamente su
calidad de vida y supervivencia. Para los profesionales sanitarios, disponer de herramientas mas
efectivas permitira ofrecer un mejor cuidado y resultados clinicos, aumentando su capacidad para
tratar eficazmente a los pacientes con gliomas malignos.

Desde la perspectiva del sistema sanitario, desarrollar una solucién efectiva reducira los costos
asociados con tratamientos ineficaces y mejorara la eficiencia del uso de recursos. La sociedad en
general se beneficiara de lareduccion de la carga social y econdmica de esta enfermedad, asi como
del avance en el campo de la oncologia, que podria también tener aplicaciones en otros tipos de
cancer.

La creacion de una NANOPLATAFORMA con las caracteristicas descritas abriria una nueva era de
terapias intratumorales dirigidas, con rapida capacidad de traslacion, ya que podria utilizarse con
terapias ya existentes cuya efectividad se ve mermada por la dificultad de acceso al tumor. LaHTM
se presenta como un enfoque terapéutico emergente y prometedor que utiliza nanoparticulas
magnéticas para inducir un aumento de temperatura en el tejido tumoral mediante campos
magnéticos alternos. Este método, que actualmente enfrenta limitaciones significativas debido a
la necesidad de administracion intratumoral estereotaxica, podria beneficiarse enormemente de
una nanoparticula capaz de ser administrada por via endovenosa y dirigida eficientemente al
tumor.

En resumen, abordar el reto tecnoldgico de mejorar el acceso a los gliomas malignos es crucial
debido a la limitada efectividad de los tratamientos actuales y las graves consecuencias de no
resolver esta necesidad, que incluyen alta mortalidad, calidad de vida deteriorada y altos costos
para el sistema sanitario. Los beneficios de resolver este reto son amplios y significativos,
incluyendo una mejor esperanza y calidad de vida para los pacientes, una mayor capacidad de
tratamiento para los profesionales sanitarios y una reduccion de la carga social y econdémica de
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esta enfermedad. El desarrollo de una NANOPLATAFORMA eficaz representa un avance crucial
hacia tratamientos mas efectivos y menos invasivos para los gliomas malignos.

5. ESTADO DEL ARTE

En el campo del tratamiento de gliomas malignos, las terapias basadas en nanoparticulas
representan un area de investigacién innovadora pero alun en desarrollo. Actualmente, las
opciones terapéuticas autorizadas son limitadas y presentan importantes desafios en términos de
eficaciay efectos secundarios.

Tecnologias actuales:

e Nanoparticulas metalicas: destaca NanoTherm® de MagForce AG, aprobada por la EMA
para aplicacion clinica. Sin embargo, su principal limitacion es la necesidad de
administracion intratumoral estereotaxica, lo que reduce su eficacia. Ademas, la
heterogeneidad en el tamaiio de las nanoparticulas y su sintesis mediante coprecipitacion
complican su aplicaciéon endovenosa.

e Nanoliposomas: varias formulaciones han recibido aprobacion clinica, como Caelix®,
Onyvide®, entre otros. Aunque mejoran la biodisponibilidad y reducen los efectos
secundarios, su eficacia en tumores cerebrales es limitada debido al mecanismo pasivo
de acumulacion en el tumor.

Limitaciones de las soluciones existentes:

e La mayoria de las nanoparticulas existentes requieren procedimientos invasivos para su
administracion intratumoral.

e El efecto de permeabilidad y retencion mejorado (EPR) es insuficiente para lograr una
acumulacién efectiva en tumores cerebrales.

e Menos del 8% de las nanoparticulas en desarrollo han alcanzado ensayos clinicos de fase
I, y latraslacionalidad ha sido baja.

Innovaciones recientes:

e Un grupo de investigacion liderado por la Dra. Maria L. Garcia-Martin ha desarrollado
nanoparticulas magnéticas funcionalizadas capaces de atravesar la barrera
hematoencefalicay dirigirse especificamente al tumor. Estas nanoparticulas, patentadas
por la Fundacion Progreso y Salud, pueden generar calor mediante hipertermia
magnética y ser monitorizadas por resonancia magnética.

e Una propuesta realizada por IBIMA - Plataforma BIONAND también se destaca por su
potencial translacional y seguridad, utilizando moléculas seguras y con aplicabilidad
comercial para hipertermia tumoral.

En resumen, aunque existen avances significativos en el desarrollo de terapias basadas en
nanoparticulas para gliomas malignos, persisten importantes desafios en términos de eficacia 'y
aplicacion clinica. Las innovaciones recientes, como las nanoparticulas magnéticas
funcionalizadas, ofrecen nuevas esperanzas para mejorar el tratamiento de esta enfermedad
devastadora.
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6. OBJETIVOS Y ALCANCE

Objetivos especificos del proyecto de CPI:

1.

Desarrollar una nanoplataforma terapéutica innovadora que permita el tratamiento
selectivo de gliomas malignos mediante hipertermia magnética.

Facilitar el acceso eficiente de las nanoparticulas magnéticas al tumor cerebral a través
de una estrategia de direccionamiento activo, superando la barrera hematoencefalica.

Promover la acumulacion selectiva de las nanoparticulas en las células tumorales,
mejorando asi la eficacia terapéuticay lainternalizacion celular de agentes antitumorales.

Alcance del proyecto de CPI:

Disefio y desarrollo de una nanoplataforma terapéutica que combine nanoparticulas
magnéticas funcionalizadas con capacidad de atravesar la barrera hematoencefalica.

Validacion de la eficacia y seguridad de la nanoplataforma en modelos preclinicos de
glioblastoma, incluyendo estudios in vitro e in vivo.

Integracion de la nanoplataforma con técnicas de imagen por resonancia magnética (MRI)
para monitorizar la llegada y acumulacion en el tumor cerebral.

Evaluacion de la capacidad de la nanoplataforma para generar calor mediante
hipertermia magnética y su efecto terapéutico en modelos animales.

Establecimiento de parametros de dosificacion y protocolos de administracion para
futuros ensayos clinicos.

Requisitos de las soluciones propuestas:

1.

La nanoplataforma debe ser capaz de atravesar selectivamente la barrera
hematoencefalicay acumularse eficientemente en el tumor cerebral.

Debe permitir la monitorizacién no invasiva de la acumulacién en el tumor mediante MRI.

Se requiere que la nanoplataforma genere calor de manera controlada al ser expuesta a
campos magnéticos alternos para la terapia de hipertermia magnética.

Las soluciones propuestas deben cumplir con los estandares de seguridad y eficacia
preclinica establecidos por las autoridades regulatorias.

Expectativas para los participantes en la consulta preliminar:

Se espera que los participantes presenten propuestas innovadoras y viables que cumplan
con los requisitos técnicos y funcionales establecidos.

Deben demostrar experiencia y capacidades técnicas en el disefio y desarrollo de
nanoplataformas terapéuticas, preferiblemente con experiencia en la superacion de la
barrera hematoencefalica.

Se valorara la capacidad para llevar a cabo estudios preclinicos y la disposicién para
colaborar en la validacion y optimizacion de la nanoplataforma en modelos
experimentales relevantes.
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e Se espera un compromiso con los estandares de calidad y seguridad requeridos para la
investigacion y desarrollo de terapias innovadoras en el tratamiento del glioblastoma.

7. PLANIFICACION Y ESTIMACIONES DE I+D

El presente apartado tiene como objetivo proporcionar un esquema genérico de las fases en las
que se estructura un contrato de CPI. Se establece este esquema como marco comun para que los
interesados en participar en la CPM puedan estructurar el plan de desarrollo de su propuesta de
manera coherente, comparable y alineada con las expectativas de la administracion pablica, que
serd la de iniciar un proceso de licitacion publica, si se dan las condiciones para ello. A
continuacion, se detalla el esquema de fases, el cual se muestra en la infografia adjunta.

Fase 1 6'0 Fase 2 @ Fase 3 @“)\ Fase 4 E

Desarrollo de Pruebas de validacion Validacion de las Obtencién de

Prototipo, pruebas interna, soluciones en certificacion y

control y optimizacién protocolizacion y condiciones reales despliegue a nivel
escalado. controladas. comercial.

La infografia muestra las diversas fases de los procesos de I+D en una licitacion de CPI. Aunque las
fases pueden variar en funcion del reto tecnolégico especifico, el marco general suele ser el
mismo. Previo a iniciar, los proveedores o investigadores deberan realizar un trabajo para el
disefio de las soluciones, planteamiento de las hipotesis cientifico-técnicas que permitan generar
los aspectos técnicos innovadores y planificar los hitos de desarrollo requeridos.

En primer lugar, el trabajo de I+D comienza en la Fase 1. En esta fase, se debe hacer una estimacion
de los trabajos necesarios para probar las hipétesis cientifico-técnicas planteadas, implementar
los componentes técnicos o procedimientos innovadores necesarios para el desarrollo y
optimizacion de la solucidn, hasta dar con un prototipo minimamente funcional.

En segundo lugar, se programa una Fase 2, donde la propuesta debe incluir una estimacion de las
actividades de validacién interna, optimizacion, protocolizacién y escalado de la solucién para
prepararla para probarla en la Fase 3. En esta Fase 2, se debe concluir con un prototipo funcional
exitoso que sea aplicable, que cubra todos los requisitos planteados en el reto, en una prueba de
validacion en un entorno real controlado.

En tercer lugar, en la Fase 3, tiene lugar la validacion de los desarrollos en las instalaciones de la
administracion publica. En esta fase, se debe proponer una metodologia para que la entidad
contratante pueda validar las soluciones y todas las funcionalidades en un entorno de uso real
controlado, lo cual suele realizarse mediante un estudio piloto. Para esta fase, la propuesta debe
estimar un plan para proveer e instalar un prototipo funcional en las instalaciones de la
administracion y sugerir el tipo y nimero de pruebas unitarias necesarias para validar cada
funcionalidad de la solucidn desarrollada, estimando el tiempo total requerido para completar la
validacion.
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En relacién con los costes, la propuesta se limitara al asesoramiento en la ejecucion de la
validacion y en el uso de la tecnologia durante toda la fase, asi como proveer el prototipo,
equipamiento adicional, materiales, fungibles y subcontratacion de terceros necesarios para
poder ejecutar cada prueba.

Este esquema genérico de fases en un proyecto de CPI debe ser seguido por los interesados en
participar en la CPM al estructurar el plan de desarrollo de su propuesta. Este enfoque orientara a
la administracion publica en la preparacién de la futura contratacion de CPI, en caso de que se den
las condiciones para ello.

Estimaciones orientativas para el reto

Las siguientes estimaciones son meramente orientativas y no limitantes, realizadas por el equipo
técnico encargado de impulsar este reto tecnoldgico para guiar a los interesados en participar en
la CPM en actividades que podrian ser necesarias en cualquier solucion genérica para dar
respuesta al reto planteado.

1. Desglose de actividades y plazos

e HITO 1. Establecimiento de buenas practicas de laboratorio (BPL). Duracién: 9 a 12
meses.

e HITO 2. Sintesis, escalado y caracterizacion de nanoparticulas bajo BPL. Duracién:
24 a 30 meses.

e HITO 3. Evaluacion preclinica regulatoria.
o Toxicidady Biodistribucion (seguridad). Duracion: 18 a 24 meses
o Eficacia antitumoral (eficacia terapéutica). Duracion: 18 a 24 meses

¢ HITO 4. Documentacion y validacion preclinica. Duracién: 30 a 33 meses

2. Recursos requeridos
e Recursos materiales:
o Implementacion sala para sintesis de nanoparticulas en condiciones estériles.
o Fungible necesario para la sintesis y funcionalizacion de nanoparticulas.
o Equipamiento de laboratorio especifico.
e Gran equipamiento y servicios externos bajo BPL:

o Caracterizacion fisico-quimica, estudios en cultivos celulares, analisis histoldgico,
entre otros.

e Recursos de personal:
o Personal investigador, técnico y de gestion especializado.
e Recursos para formacion:
o Formacion al personal en aspectos regulatorios y ética preclinicay clinica.

¢ Recursos legales y regulatorios/servicios externos especializados:
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o Consultoria especializada en BPL, asuntos regulatorios, desarrollo de negocio,
entre otros.

e Recursos economicos:

o Presupuesto para la contratacion de personal, adquisicion de material y
equipamiento, servicios externos y otros gastos asociados.

8. IMPACTOS ESPERADOS

La implementacién de una solucion innovadora que cubra los objetivos y resuelva el reto
planteado promete generar una serie de impactos significativos en diversos ambitos:

Impacto sanitario y asistencial

La introduccion de una terapia efectiva para el glioblastoma permitira controlar la enfermedad a
largo plazo, aumentando la supervivencia y reduciendo los efectos adversos asociados a los
tratamientos convencionales. Esto mejorara la calidad de vida de los pacientes y sus familias,
aliviando la carga fisicay emocional relacionada con la enfermedad y sus tratamientos.

Impacto econémico

La soluciéon propuesta tendra un impacto econémico positivo al mejorar la razén de coste-
efectividad de los tratamientos aplicados. Al reducir la necesidad de retratamientos costosos y
mejorar la eficacia de las terapias, se podrian lograr importantes ahorros en los costes de atencion
médica y tratamiento, especialmente en una comunidad auténoma como Andalucia, donde el
coste del tratamiento de nuevos pacientes es considerable.

Impacto en gestion

La optimizacion y mejora en el proceso de manejo y tratamiento de pacientes con gliomas
malignos conducira a una mayor eficiencia en la distribucion de los recursos sanitarios. Se
requerira una redistribucion de procesos diagnosticos y terapéuticos, pero con un enorme
beneficio potencial en términos de coste-utilidad y oportunidad.

Impacto organizativo

La implementacion de la innovacion propuesta implicara definir nuevos procesos de diagndstico
y tratamiento para los gliomas malignos, lo que requerira adaptar los existentes. Sin embargo,
esto sera en beneficio de los pacientes, mejorando la calidad y eficacia de la atencién médica.

Impacto en la Administracion Publica

Si bien el impacto directo en la administracion publica puede ser limitado, se espera una
optimizacion y mejora en el proceso de manejo y tratamiento de pacientes con gliomas malignos,
lo que beneficiara la eficiencia operativa del sistema de salud.

Impacto socioeconémico a nivel regional

Se espera que el proyecto genere diversos impactos socioecondmicos en Andalucia, entre los que
se pueden destacar los siguientes:

e Generacion de empleo: el proyecto generara empleo durante la fase de I+D, ya que para el
desarrollo del constructory su validacion es necesario contratar personal especializado, tanto por
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parte del Servicio Andaluz de Salud (SAS) como por parte del adjudicatario, que se espera realice
la mayor parte o la totalidad de la I+D en Andalucia.

e Atraccion de inversidn privada en I+D a Andalucia: se espera una importante contribucion del
sector privado, tanto durante las fases de I+D que se van a contratar con la CPl como durante las
fases posteriores necesarias hasta llegar a la comercializacion del producto resultante. Es
intencion de la Consejeria de Salud y Consumo y la Fundacidn Progreso y Salud, a través de la
licitacion de CPP, fomentar que dichas fases posteriores, incluyendo la industrializacion del futuro
farmaco, se realicen en Andalucia.

® Atraccion de inversion productiva a Andalucia: Tal y como se indicaba en el impacto anterior, se
espera una importante generacién de empleo y de instalaciones productivas en Andalucia, de la
mano de multinacionales que apoyen a los adjudicatarios de la CPI (probablemente spinoffs y
startups) en esta fase.

e Generacion de sinergias entre la administracion, grandes empresas, startups y centros de
investigacion en Andalucia: la experiencia indica que el desarrollo de un producto como el que se
persigue en este proyecto implica la participacion del servicio publico de salud, startups o spinoffs
de centros de investigacion con lineas de I+D en la materia y entidades relevantes del sector. Este
ecosistema colaborativo impulsara la innovacion y el desarrollo tecnoldgico en la region,
fomentando un entorno propicio para la investigacion cientifica avanzada y la transferencia de
conocimientos. La integracion de diversos actores fortalecera la capacidad de respuesta del
sistema sanitario, mejorando la atencion al paciente mediante soluciones mas eficientes y
personalizadas. Ademas, estas sinergias atraeran inversiones y talento, promoviendo el
crecimiento econémicoy posicionando a Andalucia como un referente en el sector a nivel nacional
e internacional.

9. ALINEAMIENTOY PERTINENCIA

El reto que se plantea esta disefiado para abordar de manera integral las necesidades criticas de
mejorar el acceso a gliomas malignos para aplicacion de terapias. Este proyecto se alinea
estrechamente con los objetivos de la Estrategia Espafiola de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(EECTI), asi como con las competencias del SSPA.

Alineamiento con los objetivos de la EECTI

e Objetivo 3. Priorizar y dar respuesta a los desafios de los sectores estratégicos
nacionales a través de la 1+D+l, en beneficio del desarrollo social, econémico,
industrial y medioambiental de nuestro pais. El proyecto aborda un desafio critico en
el sector de la salud al mejorar el acceso y la eficacia de los tratamientos para gliomas
malignos, lo que contribuira al desarrollo social y econdmico al mejorar la calidad de vida
de los pacientes y reducir los costos asociados al tratamiento.

e Objetivo 4. Generar conocimiento y liderazgo cientifico, aplicar el conocimiento
cientifico al desarrollo de nuevas tecnologias y fomentar la transferencia de
conocimiento. El proyecto busca generar nuevos conocimientos en el campo del
tratamiento de gliomas malignos, aplicar estos conocimientos para desarrollar terapias
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innovadoras y facilitar la transferencia de estas tecnologias desde la investigacion hasta
su aplicacién clinica.

e Objetivo 6. Favorecer la transferencia de conocimiento entre ciencia y empresas,
especialmente en el caso de las pymes. El proyecto fomenta la colaboracién entre
instituciones de investigacion y empresas del sector de la salud para desarrollar terapias
innovadoras y mejorar el acceso a tratamientos efectivos para los pacientes.

Alineamiento con las competencias del SSPA

El proyecto también esta alineado con las competencias del SAS en términos de investigacion e
innovacion en salud:

e Estrategia de Investigacion e Innovacion: el proyecto contribuye a consolidar el valor
de la investigacion e innovacion en salud y a posicionar a Andalucia como un lider en el
desarrollo de nuevas terapias para gliomas malignos.

e IVPlanAndaluz de Salud: el proyecto esta en consonancia con el compromiso de mejorar
la salud de la poblacion y fomentar la gestion del conocimiento y la incorporacion de
tecnologias innovadoras en el sistema de salud.

e Estrategia de Cancer de Andalucia: el proyecto apoya la construccién de una cultura
activa de formacidon e investigacion en la lucha contra el cancer y promueve la
incorporacion de tecnologias innovadoras para mejorar la atencion a los pacientes.

e PlanIntegral de Oncologia de Andalucia: el proyecto contribuye a la creacidén de unared
de profesionales e instituciones de investigacion en cancer, promoviendo la realizacion
de ensayos clinicos de calidad y la aplicacion de criterios de excelencia investigadora y
traslacional.

10. CONSIDERACIONES FINALES DE LA CPM

La FPS se encuentra en una fase crucial para resolver necesidades especificas en el reto planteado.
En este contexto, las propuestas recibidas durante esta CPM seran fundamentales para adquirir
informacion relevante que permitira preparar un expediente de contratacion de CPI que aborde
adecuadamente el reto tecnoldgico.

Toda la informacion proporcionada en las propuestas sera fragmentada, analizada e
interrelacionada con la informacidn existente sobre el reto. El objetivo es identificar, concretar y
evaluar las necesidades y las capacidades del mercado, para definir especificaciones funcionales
que impliquen innovacion y sean viables de alcanzar mediante una eventual compra publica.

Participacion en la Consulta Preliminar al Mercado

Para participar en la CPM, los interesados deben cumplimentar el Formulario de Solicitud, Anexo
[l de la CPM. Este formulario debe incluir:

e Detalles de las hipdtesis de I+D contempladas y bibliografia en que se sustenta:
proporcionar una descripcidn detallada de las bases cientificas y técnicas que respaldan
su propuesta, incluyendo referencias bibliograficas relevantes.
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e Potencial impacto del desarrollo de la solucion propuesta: explicar el impacto
esperado de su solucidn en términos de innovacion, mejoras tecnoldgicas y beneficios
sociales y econémicos.

e Planificacién del proyecto: dividir el proyecto en actividades concretas, indicando los
plazos especificos para cada una de ellas. Esto debe incluir un cronograma detallado de
desarrollo.

e Estimacion de los costes: realizar una estimacién de los costes, separandolos por
tipologia (materiales, personal, etc.) y por fase del proyecto.

e Pruebas y validacion: indicar el tipo de pruebas que su solucidn requeriria para su
validacién en condiciones reales controladas en los centros del SSPA, incluyendo los
recursos necesarios y el personal implicado.

e Identificacion de riesgos: detallar los riesgos especificos de su solucién, tanto técnicos
como legales, y cualquier posible limitacion que pueda afectar la implementacion del
proyecto.

Proximos pasos de la CPM

Una vez concluido el plazo de presentacidn de propuestas, se abrira un periodo de analisis de las
mismas, cuya duracién dependera del nimero de propuestas recibidas. Posteriormente, el equipo
técnico invitara a participar en el proceso de entrevistas a aquellas entidades cuyas propuestas
requieran aclaraciones adicionales.

Finalizadas las entrevistas, se elaborara y publicara un informe final de conclusiones de la CPM, el
cual sera presentado en un evento online. Durante este evento se detallaran los resultados
obtenidos y los proximos pasos del proyecto de contratacion de innovacion.

Principios de Transparencia y No Discriminacion

Es fundamental destacar que, durante todo el procedimiento de la CPM, se aplicaran
estrictamente los principios de transparencia, igualdad de trato y no discriminacién, asi como
evitar cualquier falseamiento de la competencia. La publicacion de las conclusiones derivadas de
la consulta en el informe final serd una muestra de este compromiso. Este informe incluira todas
las consultas recibidas, un resumen de las propuestas, las actas de las entrevistas mantenidas y
un detalle de todas las conclusiones derivadas del procedimiento.

Es importante aclarar que el procedimiento de CPM en ninglin caso constituye un concurso
publico ni un proceso de licitacion, por lo que no se declarara ningun adjudicatario. Por tanto, en
vez de realizar una evaluacién competitiva, se realizara un analisis detallado y exhaustivo de las
propuestas recibidas para recopilar informacion esencial. Esta informacion permitira, si se dan las
condiciones necesarias, la elaboracion de pliegos de contratacion en condiciones que resulten
adecuadas y equitativas tanto para la administracion publica como para los posibles operadores
econdmicos interesados en el mercado.

Recursos adicionales y canales de comunicacion

Para resolver cualquier duda o consulta, se han puesto a disposicién de los interesados varios
recursos adicionales:
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e Anexo IV de preguntas frecuentes: Este documento proporciona respuestas detalladas
a preguntas comunes sobre la CPM.

Para cuestiones especificas que no hayan sido recogidas en el Anexo IV, se ha habilitado un canal
de comunicacion a través del correo electrénico cpi.fps@juntadeandalucia.es, para trasladar
directamente estas cuestiones. Con el fin de seguir un procedimiento estandarizado y trazable, se
debera utilizar el modelo Anexo lll para trasladar dichas cuestiones o consultas sobre el proyecto.
Para garantizar laigualdad de trato y la no discriminacion de los participantes, todas las preguntas
se publicaran al finalizar la CPM.

La Fundacion Progreso y Salud agradece su interés y participacion en esta CPM, y esperamos que
esta iniciativa fomente una colaboracion fructifera en la busqueda de soluciones innovadoras para
los retos tecnoldgicos planteados.
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