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VACANCIA

El diagndstico de enfermedades infecciosas en general es serologico
técnica NO adecuada en NEONATOS

(anticuerpos de la madre interfieren con el diagnostico hasta los 8 — 12 meses)

e Llamado FONARSEC 2011

Mejorar diagndstico temprano de Chagas...aspectos cuantitativos - cualitativos
nuevo métodos Chagas congénito Kit integral de diagndstico para neonatos”

CHAGAS

Argentina: 2 2 millones de infectados
En el mundo: 210 millones de infectados, - «exportado» a los 5 continentes
Chagas congénito: 8 - 12% de madres portadoras

* Mercado primario en Argentina
~750.000 partos /aino (50% no testeados) -~ 15.000 madres infectadas

* Mercado potencial en Argentina
Bancos de sangre - 1.000.000 determinaciones /afio

Diagndstico a poblacidn general en Argentina - > 1.000.000 / afio

* Mercados potenciales extranjeros
Paises Endémicos de América Latina

Paises tradicionalmente no endémicos con alta migracion (USA, Europa, Asia)
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* Ley 26.279 (2007)- Régimen para deteccion y tratamiento de patologias
en el recién nacido

ARTICULO 1°¢

A todo nifio/a al nacer en la Republica Argentina se le practicardn las determinaciones para la deteccion y
posterior tratamiento de fenilcetonuria, hipotiroidismo neonatal, fibrosis quistica, galactocemia, hiperplasia

suprarenal congénita, deficiencia de biotinidasa, retinopatia del prematuro, chagas y sifilis; siendo

obligatoria su realizacién y sequimiento en todos los establecimientos publicos de gestion estatal o de la
sequridad social y privados de la Republica en los que se atiendan partos y/o a recién nacidos/as.

ARTICULO 32
Deteccidn de las patologias enumeradas en el articulo 12 y aquellas que con posterioridad se incorporen.

* PLAN FEDERAL DE SALUD, Ministerio de Salud - Presidencia (2010):
Guia de Prevencion y Tratamiento de las Infecciones Congénitas y Perinatales



CHAGAS

CHAGAS

En Argentina: Chagas congénito 2 / 1.000 nifios nacidos vivos - 750.000 partos /afo
diagnéstico disponible: serolégico o microstrout




AMPLIACION DE LA PROPUESTA INICIAL

CHAGAS Ley 26.279- Articulo 1
SIFILIS

TOXOPLASMOSIS Ley 26.279- Articulo 3
HEPATITIS B

BRUCELOSIS

(& g V:XCY: WM Trypanosoma cruzi: eucariota inferior, protozoo intracelular

En Argentina: Chagas congénito 2 / 1.000 nifnos nacidos vivos - 750.000 partos /afio
diagndstico disponible: serolégico o microstrout

NIJ|RKW Treponema pallidum: procariota, bacteria espiroqueta

En Argentina: Sifilis congénita 2 / 1.000 nifos nacidos vivos. Denuncia obligatoria
En el mundo: un 3 —18% de la poblacidon (MUY variable entre paises)
diagndstico disponible: serolégico o bacteriano
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NIJ|RKW Treponema pallidum: procariota, bacteria espiroqueta
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TOXOPLASMOSIS ROyl R Il [T ER (T Jed (o I T R T T ET
En Argentina: Toxoplasma congénito: ~ 30% de madres portadoras lo transmiten

~ 18 millones de personas «seropositivas»
En el mundo: ~ 45% poblacidn «seropositiva»
diagndstico disponible: seroldgico
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CHAGAS

En Argentina: Chagas congénito 2 / 1.000 nifios nacidos vivos - 750.000 partos /afo
diagnéstico disponible: serolégico o microstrout

SIFILIS =

En Argentina: Sifilis congénita 2 / 1.000 nifios nacidos vivos. Denuncia obligatoria
diagndstico disponible: serolégico o bacteriano

TOXOPLASMOSIS

En Argentina: Toxoplasma congénito: ~ 30% de madres portadoras lo transmiten
diagndstico disponible: seroldgico

HEPATITIS B

En Argentina: HBV congénito 2 / 1.000 ninos nacidos vivos

En el mundo: ~300millones de personas
HBV: ARN virus, ocho genotipos diferentes (A-H) - oncogénico

diagndstico disponible: seroldgico
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En Argentina: Chagas congénito 2 / 1.000 nifios nacidos vivos - 750.000 partos /afo
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SIFILIS £

En Argentina: Sifilis congénita 2 / 1.000 niflos nacidos vivos. Denuncia obligatoria
diagndstico disponible: serolégico o bacteriano

TOXOPLASMOSIS

En Argentina: Toxoplasma congénito: ~ 30% de madres portadoras lo transmiten
diagndstico disponible: seroldgico

HEPATITIS B

En Argentina: HBV congénito 2 / 1.000 ninos nacidos vivos
diagndstico disponible: seroldgico

BRUCELOSIS

En Argentlna Brucelosis congenlta DATOS EPIDEMIOLOGICOS INCOMPLETOS

Plan de aIarma en desarrollo
diagndstico disponible: seroldgico y bacterioldgico




ANTECEDENTES tecnolodgicos

METODOS SEROLOGICOS METODOS moleculares estandar

Tecnologia LAMP




EMPRETECNO

PLATAFORMA TECNOLOGICA

LAMP

robusta - versatil - adaptable
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EMPRETECNO

Modelo de negocios

Estrategia comercial

Ingresos
* Licencias y venta de las tecnologias desarrolladas

* Produccion de los kits
* Ventas de los kits
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ETAPAS E HITOS

ETAPAS ETAPA 4: Constitucion de la EBT
* Elaboracion del plan de negocios
* Distribucion de acciones™y responsabilidades
* Redaccion y firma del Estatuto
* Registro de |la emipresa

ETAPA 3: Estudio de factibilidad del p rodu o/servicio
* Validacion del area de preg
* Ensayos de estabilidg b,

* Registro del producto™
ETAPA 2: Desarrollo de prueba:

* Seleccion de agentes patdgenos
* Diseio del/los kit/s prototipo y escalado dg
* Instalacion del area de produccion
* Desafio del kit en centros de salud

ETAPA 1: Validacion de la tecnologia

* Estudio de Prospeccion
* Analisis de mercado

1 1 1 1 | 1 |

HITOS Definicidon de areas de vacancia para la plataforma LAMP
Prototipo de diagndstico listo y probado en centros de salud
Prototipo registrado

Plan de Negocios definido. Estatuto. E m presa ConStitu ida

1
Linea de tiempo — (PEF)



PROPIEDAD INTELECTUAL DE LA TECNOLOGIA

La patente de LAMP (Patent N°: 20080318282)
y de la enzima Bstll (Patent N°: 510215)

se encuentran vigentes en EEUU y en Europa.
Estas patentes no aplican en Argentina.

En funcion del estudio prospectivo de mercado
y el plan de negocios definido,
se decidira si los kits desarrollados, o alguno de sus componentes,

seran o no patentados
ya que la tramitacion de la patente obligaria a publicar los disefos

exponiéndolos al riesgo de copia.



