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Resumen

En este trabajo se presentan los resultados de un estudio de caso con el que se pretende,
por una parte, ahondar en las particularidades y caracteristicas de los grupos de
investigacion de instituciones publicas que se vincularon exitosamente con el medio socio-
productivo y realizan transferencia de conocimiento, asi como los objetivos vy
motivaciones de sus integrantes, identificando tanto el “cémo” se desarrollaron estos
procesos, como los factores que condujeron al éxito, los obstaculos que enfrentaron y la
manera en que sobrellevaron dichas limitaciones. Por otra parte, se intentara caracterizar
a las empresas e instituciones involucradas, y determinar el proceso que hizo posible la
vinculacion, si fueron atraidas de algin modo a la misma o la promovieron (y, en tal caso,

por qué vias), asi como estudiar su cultura innovativa.

Particularmente, este estudio radica en el codesarrollo de dos drogas antitumorales —
Desmopresina y Racotumomab—, desarrolladas conjuntamente entre el Laboratorio de
Oncologia Molecular (LOM) de la Universidad Nacional de Quilmes (UNQ) en asociacién
con diversas Instituciones Publicas, Institutos de Investigacion y Grupos privados, entre los
gue sobresale el Grupo INSUD, y que demandd mas de 18 anos de investigacidn, alrededor

de 90 cientificos y 10 instituciones publicas y privadas participantes.
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1. Introduccion

En el presente trabajo se expone un estudio de caso enfocado a indagar sobre las
caracteristicas del grupo de investigacion y desarrollo (1+D) de la Universidad Nacional de
Quilmes (UNQ) que llevé adelante un proceso de vinculacion y transferencia tecnolégica

(V&TT) con el Grupo Insud.

El caso implicé el desarrollo de dos drogas antitumorales (Desmopresina y
Racotumomab), trabajado en forma conjunta por el Laboratorio de Oncologia Molecular
(LOM) de la Universidad Nacional de Quilmes y diversas instituciones publicas, institutos
de investigacidn y grupos privados, entre los que se destaca el Grupo Insud. Alrededor de
90 cientificos y 10 instituciones publicas y privadas, coordinados cientificamente por el
LOM, investigaron durante mas de 18 afios para lograr —por medio de una empresa del
Grupo Insud- el lanzamiento en 2013 de una vacuna terapéutica para el tratamiento del
cancer de pulmédn de células no pequerias (CPCNP), cuyo efecto es reducir la agresividad
de este tipo de cdncer, incrementando la sobrevida en pacientes recurrentes o con
enfermedad avanzada (que ya han recibido otros tratamientos). Comercialmente adoptd
el nombre de Vaxira® y se aplica de forma inyectable. El hecho de tratarse de una vacuna
terapéutica y no preventiva quiere decir que incide en el sistema inmunoldgico del cuerpo
al incrementar sus defensas y generar una reaccidén que contrarresta el desarrollo de las
células tumorales cuando estas ya existen. Otro punto que merece ser mencionado, es

que Argentina fue el primer pais del mundo en el que este tratamiento estuvo disponible.

Los actores intervinientes en estos proyectos han evidenciado una visién en comun acerca

de la vinculacion y cooperacién entre el sector académico y el productivo, al entender la



transferencia tecnolégica como una asociacion, es decir como un proceso bidireccional
que apunta al desarrollo y a las externalidades que genera esta interaccion, para
maximizar la utilidad social de los conocimientos generados desde el sector académico y
su aprovechamiento para el usuario final.

Entre los objetivos principales del presente trabajo se incluyen el identificar “cémo” se
desarrollan estos procesos de V&TT, comprender sus obstaculos y limitaciones, y destacar

los beneficios generados para los participantes.

2. Aspectos metodoldgicos

Para el presente trabajo se recurrié al método de investigacién cualitativo basado en el
estudio de casos, especialmente pertinente para el andlisis de las relaciones que se
establecen entre distinto tipo de actores en los procesos de transferencia tecnoldgica
(Monasterios y Britto, 2019), y la percepcién que estos tienen sobre la tecnologia y su

adopcidn.

Para llevar adelante este tipo de estudios se requiere de informacidn cualitativa obtenida
a través de la realizacidn de entrevistas directas a los participantes del proceso, basada en
sus experiencias personales. Asimismo, mediante el método de triangulacién, se
complementd la informacion obtenida de las fuentes primarias con documentacion

secundaria, lo cual permitié incrementar el grado de confiabilidad del estudio.

3. Caso de estudio: Asociacion Ciencia- Empresa para la produccion de medicamentos

oncoldgicos en Argentina

El proyecto bajo estudio consistié en la produccion en el pais de las drogas antitumorales
Desmopresina y Racotumomab, desarrolladas en forma conjunta entre un equipo de

investigacion de la UNQ perteneciente al LOM vy el grupo privado INSUD de Argentina. El



mismo incluyé el desarrollo del primer anticuerpo monoclonal original producido en un

pais subdesarrollado, pero también se ha avanzado con productos biosimilares.

Asimismo, se recurrid a la “reposicion de drogas”, que en la jerga médica hace alusion a la
accién de evaluar el efecto en tratamientos oncoldgicos de drogas empleadas para otras
patologias. De esta manera, se experimentd con el anticoagulante desmopresina para

demostrar su efecto como droga antitumoral y antimetastasica.

La Desmopresina es un medicamento sintético derivado de la hormona antidiurética
vasopresina, empleada en la prevencion del sangrado excesivo en el transcurso de
procedimientos quirurgicos. Estudios realizados en ratones y canes con tumores de mama
en estado avanzado demostraron gran capacidad de la desmopresina para el control de la
metastasis y la prolongacion de la sobrevida luego de la cirugia. La licencia para su

comercializacion para medicina veterinaria fue adquirida por Biogenesis Bago.

El Racotumomab, por su parte, cuyo nombre comercial es Vaxira®, es una vacuna que
incide en el sistema inmunoldgico del cuerpo humano, incrementando sus defensas y
generando una reaccidn para contrarrestar el desarrollo de las células tumorales. Si bien
ha sido aprobada para el tratamiento del cancer de pulmdn, los investigadores contindan

trabajando para ampliar el espectro, probando su eficacia en otros tipos de cancer.



Cuadro 1. Actores participantes

Lanais-ciro

. Oy Academia
(Conicet 0GB Nacional de -
ey Medicina Bogenesis

Bago
Racotu- lov-  Grupo Desmo-
momab UNQ  Insud presin
FRyB
Chemo : )
Romikin e
Clinica
Hospitales Roffo y Garrahan Hospitales Eva Peron, Italiano de La Plata, Udaondo y Fleming

Soporte general o participacion en otros proyectos relacionados con el pae y el Fsgio

rceyn (usa), Centro de Biotecnologia Industrial y Centro de Quimica (1nm) y empresas (Sinergium Biotech de
Argentina, CMC Biologics de Estados Unidos, Furopharma de Brasil, Kalbe Biotech de Indonesia, etcétera).

LOM: Laboratorio de Oncologia Molecular; CIM: Centro de Inmunologia Molecular; CIGB: Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia.
Fuente: Britto et al. (2019)

Como se observa en el Cuadro 1, mas alld de que la coordinacién del proyecto estuvo a
cargo del Laboratorio de Oncologia Molecular (LOM) de la Universidad Nacional de
Quilmes en conjunto con el Grupo Insud, en el desarrollo de estos productos ha

participado una multiplicidad de instituciones publicas y privadas, entre las cuales figuran:

- la empresa privada Elea, integrante del Grupo Chemo-Romikin —que, a su vez,

forma parte del Grupo Insud—



- ElInstituto de Oncologia Roffo (dependiente de la UBA),
- el Hospital Garrahan,

- la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UBA,

- la Academia Nacional de Medicina,

- el Instituto Lanais-Cito (dependiente del Conicet),

- la Fundacion Instituto Leloir y

- el IBYME (dependiente del Conicet y la UBA).

3.1. Breve presentacion de los agentes principales del consorcio

El Laboratorio de Oncologia Molecular de la Universidad Nacional de Quilmes genera
conocimientos relacionados con el area biomédica desde el afio 1996, a través del
desarrollo de nuevas estrategias antitumorales aplicables al tratamiento de pacientes
afectados por cancer. Los proyectos de investigacion se focalizan en blancos moleculares
gue determinan el comportamiento de las células tumorales. Con el transcurso del
tiempo, el grupo de investigaciéon ha adquirido experiencia en el desarrollo de productos
antitumorales, tanto a nivel de mecanismos de accidn con herramientas de la biologia
molecular y celular, como en estudios de blancos moleculares para determinar el
comportamiento y respuesta de las células tumorales, y en estudios in vitro sobre cultivos
y ensayos preclinicos en animales. Ademas, mantiene colaboraciones con otros grupos

cientificos, equipos de servicios y compaiiias.

En cuanto al dmbito empresarial, el laboratorio Chemo fue fundado en Espana por Hugo
Sigman vy Silvia Gold en el afio 1977, dando lugar a lo que posteriormente fue el Grupo
Insud. Al regresar a Argentina, varios aifios después, crearon el laboratorio Elea, orientado
al estudio de hormonas femeninas. En 1996 se embarcan en el desarrollo de una vacuna
inmunoterapéutica y se vinculan con la UNQ para comenzar con una serie de pequefios

experimentos. Asi el LOM tuvo acceso a tres férmulas de prototipos farmacoldgicos



experimentales provenientes de laboratorios cubanos, las cuales apuntaban al sistema
inmunoldgico para atacar a la célula tumoral, pero a través de estrategias diferentes. El
desafio era descubrir contra qué tipo de tumor se podian aplicar, y en el proceso de
prueba de las ideas originales fueron surgiendo cambios, tanto en las dosis como en los

protocolos.

3.2. Evolucion del proyecto asociativo

Como se observa en el Cuadro 2, en una primera etapa se asociaron las empresas Elea y
Chemo-Romikin (del Grupo Insud), el Centro de Inmunologia Molecular (CIM) y el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) de La Habana, el laboratorio de inmunologia
del Hospital de Clinicas, el LOM de la UNQ vy el Instituto Roffo de la UBA. Asi, la fase

preclinica comenzo con pruebas en ratones.

Entre los afios 2004 y 2005 obtuvieron un subsidio solicitado al Programa de Areas
Estratégicas (PAE) del Fondo para la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica (FONCYT) de la
ANPCYT, que posibilité una mayor participacion institucional, conformandose asi un
consorcio en el que el Instituto Roffo interactia con dos nuevos integrantes formales: el
Hospital Garrahan y la Academia Nacional de Medicina. De esta manera, la conformacién
del consorcio entre entidades publicas y privadas permitié realizar los primeros avances
concretos, continuar con la parte de investigaciéon de preclinica y hacer los protocolos

clinicos.

Al finalizar el periodo de ejecucién del PAE, obtuvieron el respaldo del Fondo Argentino
Sectorial (FONARSEC) a través del FSBIO, otro instrumento de promocién de la ANPCYT, y
se incorporaron nuevos actores, como el INTI y la empresa Pharma ADN —también del
Grupo Insud— encargada de realizar el escalamiento formal de los monoclonales. El
Hospital Udaondo y el Instituto Fleming también se incorporaron, aportando subsidios del

Ministerio de Salud.



Cuadro 2. Evolucién del proyecto

“Consorcio” de instituciones publicas y empresas

Universidad Nacional de Quilmes
1995/2005

Inicio Lanais-crro (Conicet-uga) Elea (Argentina)

CONSOrcio Instituto Roffo (uga) Chemo Romikin (Argentina)
I+D

amy cics (Cuba)

y1i[i17plis [ | Academia Nacional de Medicina Europharma (Brasil)
Consnlidat_:ién Facultad de Farmacia y Bioquimica (uea) Kalbe Biotech (Indonesia)
consorcio
Hospital de Pediatria Garrahan Biogénesis Bagd (Argentina)

1+D (PAE)

113 1]y 338 Centro de Biotecnologia Industrial (inm) Pharma ADN (Argentina)
CURUCEOLN | antro de Quimica (in1) CMC Biologics (Estados Unidos)

Facultad de Ciencias Exactas y Naturales (usa) Sinergium Biotech (Argentina)

CONSorcio
1+D+i (FSBIO)

Fuente: Britto et al. (2019)

3.3. Obstdculos y lecciones aprendidas

Los instrumentos de promocién demostraron jugar un papel primordial, como sello de
calidad. Sin embargo, los factores econédmicos, como los elevados requerimientos de
inversién, y de infraestructura, como el cumplimiento de normas seguridad e higiene con
las que deben contar los laboratorios para que una investigacidon pueda terminar en un
medicamento, junto con las habilitaciones de la ANMAT, constituyeron barreras

importantes al devenir del proyecto. Por citar solo un ejemplo, para hacer pruebas



oncolégicas se necesitan laboratorios especiales que trabajen con caninos y nuestro pais
no cuenta con ninguno. Asimismo, el bajo nivel de desarrollo econémico nacional implicé
una barrera a la hora de pensar en una salida al comercio internacional de estos
productos, especialmente para ingresar en los mercados estadounidense y europeo, dada

la rigurosidad de sus sistemas regulatorios en la tematica.

La falta de experiencia previa en lo que respecta especificamente a desarrollos originales,
por parte de la empresa, y a estudios de fase clinica, por parte del sector académico,

también fue considerada una limitante por parte de los entrevistados.

Otro de los obstaculos fue la divergencia de objetivos de los distintos actores
intervinientes. En este sentido, por citar solo un ejemplo, las empresas farmacéuticas
suelen buscar servicios muy concretos de la academia, y los investigadores suelen ofrecer,
principalmente, ideas mas bien abstractas. En esa misma linea, mientras los cientificos se
caracterizan por la permanente busqueda de nuevos interrogantes, las empresas estan

precisando respuestas y no mas preguntas.

Por otra parte, algunas de las lecciones aprendidas a partir del presente caso apuntan al
hecho de no despreciar ningun vinculo, ya que relaciones menores pueden avanzar hacia
co-desarrollos no planeados, mientras que comienzos grandilocuentes pueden terminar

en proyectos inconclusos.

3.4. Resultados

Algunos de los principales resultados obtenidos a partir del proyecto bajo estudio fueron
la insercidon de productos en el mercado, la mejora en equipamiento tecnolégico, el
establecimiento de vinculos interinstitucionales y la produccién cientifico-tecnoldgica y de

formacién de recursos humanos. Dentro de esta ultima, se incluye la realizaciéon de mas de
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15 tesis (doctorales y de licenciatura), 41 publicaciones cientificas en revistas
internacionales y 8 objetos de invencidon, que representaron alrededor de 150
presentaciones de solicitud de patentes en diferentes modalidades y en distintos

territorios.

4. Reflexiones finales

El presente estudio de caso pone en evidencia la relevancia de los vinculos previos a la
hora de emprender proyectos asociativos de envergadura a mediano o largo plazo. Esto se
relaciona directamente con la identificacion de la empatia y la generacién de confianza
como variables fundamentales para que este tipo de proyectos asociativos no solo tengan
lugar, sino que puedan sostenerse en el tiempo, especialmente teniendo en cuenta la gran
cantidad de obstdculos que suelen aparecer en el camino. Entre estos ultimos, cabe
mencionar la existencia de conflictos entre los incentivos de los sectores académicos y

aquellos que deben apropiarse del conocimiento.

Asimismo, se pudo observar la importancia de que los actores intervinientes cuenten con
los requerimientos de capacidades minimas para que sea factible la transferencia
tecnolégica, entendida esta de manera bidireccional. En este sentido, la generacién de
capacidades concretas y relacionales que adquieren los actores intervinientes resultan en
si mismas uno de los principales beneficios, complementario a la obtencién de Ia
innovacion. De hecho, aquellos actores que participan de este tipo de proyectos
adquieren ciertas habilidades blandas (Soft Skills) que potencian relaciones y desarrollos

futuros.

Por su parte, a partir de la informacidn relevada, se llega a la conclusién de que los

aspectos institucionales pueden resultar decisivos para alcanzar buenos resultados. En
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este marco, el grado de aceptacién o rechazo que prevalezca en la unidad académica en

relacién con la V&TT puede tener también una gran incidencia.

Para finalizar, quizads deberian repensarse los enfoques de politica actuales para incentivar
las relaciones entre el sector académico y el medio socio-productivo, potenciando la

creacion y consolidacién de este tipo de vinculos interinstitucionales.

5. Referencias bibliograficas

Alonso, D., Weinberg, R., Grecco, M., Ferro, G., Seigelshifer, D., Perroni, N., Terrier, F.,
Sanchez Luceros, A., Maronna, E., Sanchez-Marull, R., Frahm, M. D., Guthmann, I., Di Leo,
D., Spitzer, E., Ciccia, G., Garona, J., Pifano, M., Torbidoni, A., Gédmez, D., Ripoll, G., Gomez,
R. y Demarco, . (2015). A phase |l dose-escalation trial of perioperative desmopressin (1-
desamino-8-d-arginine vasopressin) in breast cancer patients. Springer Plus, 4:428. DOI
10.1186/s40064-015-1217-y

Bjorn, W. (1996). “Las tres transformaciones de la universidad moderna”. En: S. Rothblatt
y Wittrock Bjorn (comps.). La universidad europea y americana desde 1800. Las tres
transformaciones de la universidad. Barcelona, Pomares Corredor/ UNAM, CESU.

Britto, F.; Lugones, G.; Reinoso, L. y Monasterios, S. (2019). Asociacién ciencia-empresa
para la produccién de medicamentos oncoldgicos en la Argentina. Estudio Sobre Casos
Exitosos de Vinculacién y Transferencia Entre Grupos de Investigacion y el Medio
Socioproductivo. Caso 2. Centro Interdisciplinario de Estudios en Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (CIECTI). ISBN 978-987-4193-33-9. Buenos Aires, Argentina.

Camara Industrial De Laboratorios Farmacéuticos Argentinos CILFA. (2016), La industria
farmacéutica argentina. Buenos Aires, Argentina.

Chesbrough, H. (2003). Open Innovation: The New Imperative for Creating and Profiting
from Technology. Boston: Harvard Business School Press.

Department Of Trade And Industry (2000): Excellence and Opportunity: A Science and
innovation Policy for the 21st century, Office of S&T, London.

Diaz, A. y Codner, D. (2009) Industria farmacéutica y biotecnologia y el acceso al

conocimiento: un desafio para Argentina. Proyecto Access to Knowledge (A2K). The
Information Society Project al Yale Law School.

12


http://www.openinnovation.net/Book/NewImperative
http://www.openinnovation.net/Book/NewImperative
http://www.openinnovation.net/NewImperative

Diaz, A., Kreimer, A. y Medina, D. (2006) Salud Humana: de la industria farmacéutica a los
biofarmacos. En: Bisang, R.; Gutman, G.; Lavarello, P.; Sztulwark, S. y Diaz, A. (Comps).
Biotecnologia y desarrollo. Un modelo para armar en la Argentina. Prometeo Libros,
Buenos Aires.

Eisenhardt, K., y Graebner, M. (2007). Theory building from cases: opportunities and
challenges. Academy of Management Journal, 50(1), pp. 25-32.

Etzkowitz, H. y Leydesdorff, L. (2000). The dynamics of innovation: from National System
and “Mode 2” to a Triple Helix of University-industry-government relations.

Gutman G., y Lavarello, P. (2014). Biotecnologia Industrial en Argentina. Estrategias
empresariales frente al nuevo paradigma. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina:
Letra Prima, CEUR-CONICET. E-Book.

Ley de patentes de invencidon y modelos de utilidad N2 24.481.
Ley de prescripcidon de medicamentos por su nombre genérico N2 25.649.

Ley de declaracién de interés nacional La investigacion y produccién publica de
medicamentos, materias primas para la produccion de medicamentos, vacunas vy
productos médicos N2 26.688.

Lundvall, B.-A. (1992). National Systems of Innovation: Towards a Theory of Innovation
and Interactive Learning. London, UK. Printer Publishers.

Monasterios, S. y Britto, F. (2019). Estrategias metodoldgicas para el analisis de procesos
de transferencia tecnolégica. VI Congreso de Economia Politica: La economia argentina en
una encrucijada. Centro Cultural de la Cooperacion y Universidad Nacional de Quilmes.
Buenos Aires, 8 y 9 de Octubre de 2019.

Nelson, R., ed. (1993). National Systems of Innovation. Oxford University Press.

Sébato, J. y Botana, N. (1970). La ciencia y la tecnologia en el desarrollo de América Latina,
en Herrera Amilcar y otros. América Latina: Ciencia y Tecnologia en el desarrollo de la
sociedad, Coleccién Tiempo latinoamericano, Editorial Universitaria SA, Santiago de Chile,
pp.59-76.

Sinay, J. (2017). Argentina. Racotumomab: por dos afios mas de vida. En GUERRIERO, L.

(Ed), Un mundo lleno de futuro. Diez Crénicas de América Latina. ISBN: 978-950-49-5823-
9. Editorial: Banco Interamericano de Desarrollo / Planeta. Afio 2017.

13



Verre, V. (2018), “Asociacién ciencia-industria en [+D en el sector biofarmacéutico

argentino: los beneficios para la parte publica y la difusidon del conocimiento”; Tesis de
Doctorado. FLACSO. Buenos Aires.

Yin, R. (2014). Case Study Research. USA: SAGE publications.

14



