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NOTA DE PRENSA

Bionure inicia el ensayo clinico de Fase 1 de su
compuesto BN201 en el Reino Unido

= BN201 es un agonista selectivo de SGK2, primero en su clase, que promueve
la remielinizaciéon y la neuroproteccion, ofreciendo una solucion disruptiva
para las enfermedades neurodegenerativas

= La compaiia ha reorganizado su Consejo de Administracion e incorpora al
prestigioso neuro-oftalmoélogo Craig Smith como nuevo director médico

Barcelona, 16 de mayo de 2018. Bionure, compaiiia biotecnoldgica de Barcelona que
desarrolla agentes neuroprotectores para tratar enfermedades neurodegenerativas —
inicialmente, enfermedades raras oftalmolégicas como la neuritis 6ptica aguda (NOA) y
la neuromielitis optica (NMO)—, ha anunciado hoy el inicio de un ensayo clinico de
Fase 1 de su compuesto principal, el BN201, que se lleva a cabo en el Reino Unido.

El BN201 es un compuesto, primero en su clase, que promueve la supervivencia
celular y la reparacion natural endégena mediante la activacion de la SGK2, una
serina/treonina quinasa intracelular que juega un papel crucial en la respuesta al estrés
y en la supervivencia de las neuronas. El ensayo de Fase 1 tiene como objetivo
investigar la seguridad, la tolerabilidad y la farmacocinética del BN201 en dosis unica y
multiples suministradas a voluntarios sanos. La empresa espera tener los resultados
de esta fase a finales de afno e iniciar un ensayo de Fase 2a en 2019.

Actualmente, no hay ningun medicamento neuroprotector en el mercado ni para la
NOA ni para la NMO. Los pacientes son tratados con corticoesteroides e
inmunomoduladores que reducen la inflamacion pero no reparan el dafo en el nervio.
Se ha demostrado que el BN201 tiene actividad neuroprotectora y que estimula la
remielinizacion mediante la diferenciacion de las OPC (células precursoras de
oligodendrocitos) en oligodendrocitos maduros, promoviendo asi la formacion de
vainas de mielina alrededor de los axones. Ambas acciones combinadas convierten al
BN201 en una solucion prometedora para los pacientes de NOA y NMO, y abren una
linea de investigacion para tratar otras enfermedades neurodegenerativas como la
esclerosis multiple.

“El inicio del ensayo de Fase 1 es un hito importante para Bionure. Nos entusiasma ver
avances en el desarrollo clinico del BN201, que esta ya un paso mas cerca de llegar a
los pacientes”, sefala Mar Masso, directora general de Bionure.

La puesta en marcha del ensayo clinico marca un punto de inflexion en la nueva etapa
iniciada por Bionure, que ha renovado su Consejo de Administracién. Este esta
presidido ahora por Guy P. Nohra, fundador de Alta Life Sciences, cofundador de Alta
Partners (2.000 millones de ddlares captados entre 1996 y 2006) y experto inversor en
el ambito de las ciencias de la vida. También se han incorporado al Consejo el Dr. Paul
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Frohna, Rajiv Mahadevan y Josep Herrero, junto con Montserrat Vendrell de Alta Life
Sciences.

Por otro lado, el neuro-oftalmologo Craig Smith, hasta ahora miembro del Comité
Cientifico de Bionure, se incorpora a la compafia como director médico (Chief Medical
Officer, CMO). “El BN201 ha demostrado sus beneficios en varios modelos animales
de desmielinizacién, inflamacion y neurodegeneracion, en los que se ha visto que
promueve la proteccion de neuronas y axones y la reparacion de la mielina”, afirma el
Dr. Smith. “Creemos que el BN201 puede ofrecer una nueva opcion terapéutica para
los pacientes de NOA, NMO vy esclerosis multiple”. EI Dr. Smith aporta su dilatada
experiencia en companias como Genentech y Novartis, donde ha liderado equipos de
neurociencia y oftalmologia. Actualmente es asesor y consultor de la Fundacién Bill y
Melinda Gates y a lo largo de su carrera ha liderado diversas investigaciones sobre
neuritis optica y esclerosis multiple.

“La incorporacién como CMO del Dr. Craig Smith va a dar, sin duda, un impulso
importante al desarrollo clinico del BN201”, subraya Guy P. Nohra.

Alta Life Sciences lidera una ronda Serie A de 4 millones de euros para financiar el
desarrollo clinico del BN201 para NOA y NMO, enfermedades que afectan a 130.000
pacientes al afio solo en los Estados Unidos y Europa, lo que supone un mercado
potencial de cerca de 1.000 millones de euros al afo.

Sobre Bionure

Bionure es una compainia biotecnolégica que desarrolla agonistas de la SGK, primeros
en su clase, para el tratamiento de distintas enfermedades neurodegenerativas para las
que no existen actualmente opciones terapéuticas efectivas. Bionure es una spin-off
del Hospital Clinic de Barcelona, fundada en 2009 por el Dr. Pablo Villoslada y Albert G.
Zamora.

Sobre la NOA y la NMO

La neuritis Optica aguda (NOA) y la neuromielitis 6ptica (NMO) son enfermedades
neuro-oftalmoldgicas raras causadas por una reaccion autoinmune que provoca la
inflamacion y la desmielinizacion del nervio éptico (que puede extenderse a la espina
dorsal y al cerebro, en el caso de la NMO). Actualmente, los pacientes de NOA y NMO
son tratados con corticoesteroides e inmunomoduladores, que reducen la inflamacion,
pero no regeneran el dafio causado en el nervio.
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