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ALA Diagnostics prepara su
aterrizaje en EEUU y capta 1,4
millones en ayudas europeas

La biotecnologica espanola especializada en el desarrollo de kits de diagnostico in vitro de patologias

con alta prevalencia completara ensayos clinicos para introducir en el pais su test contra la Esclerosis
Multiple.

A. Escobar
2 feb 20283 - 05:00

ALA Diagnostics se prepara para introducir su tecnologia en Estados Unidos. La

biotecnologica espafiola especializada en el desarrollo de kits de diagnostico in vitro
de patologias con alta prevalencia o necesidades médicas no cubiertas se prepara
para comercializar su prueba diagnostica en el pais norteamericano una vez reciba

autorizacion de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas
en inglés). En paralelo, la compafriia acaba derecibir ayudas publicas por valor de 1,4

millones de eur os, segtin explica José Ramon Montero, consejero delegado de ALA
Diagnostics, a PlantaDoce.

La biotecnoldgica ha recibido para su sistema de diagnostico temprano de la
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Esclerosis Multiple (EM) una subvencion de la Comisién Europea a fondo perdido
para las actividades de investigacion y desarrollo (I+D). Ademaés, la empresa percibira

un millén de eur os de equity en una futura ronda, que le ayudara en las actividades de
comercializacion.

La subvenci6n serd destinada a completar los ensayos clinicos necesarios para la
comercializacion de la prueba diagnoéstica de ALA Diagnostica en Estados Unidos y
también en Europa. La prueba, basada en el primer biomarcador especifico para el
diagnostico de la esclerosis multiple en sangre (suero), permitira resolver una

necesidad médica no resuelta mediante la generacion de un producto de diagnostico
que contribuira a la mejora de la calidad de vida de los pacientes de EM.

La estrategia planteada para su desarrollo persigue dos objetivos principales: el
diseno del prototipo industrial en forma de un kit comercializable para el diagnostico
de la EM en suero y la integracion de esta prueba en un algoritmo diagnostico que

permitira alcanzar un valor de sensibilidad superior al 95% en el diagnoéstico de la
EM, segtin detalla Montero.

ALA Diagnostics cerré en 2021 su primera ronda de

financiacion para el desarrollo del ALA Diagnostics
Em Kit

Ademas de las actividades de investigacion y desarrollo necesarias para completar el

desarrollo del kit diagndstico y los ensayos clinicos internacionales, las ayudas
permitiran a ALA Diagnosticsreforzar puestos clave en la comparfiiay dotarla delas

capacidades de produccidn necesarias para afrontar la comercializacion del producto
en Estados Unidos.

ALA Diagnostics nacié en 2019 como consecuencia de la identificacién de una
oportunidad para el desarrollo de un kit de diagnostico en sangre para Esclerosis
Muiltiple, aplicable al diagnostico temprano de la enfermedad, en base a una proteina

recombinante cuya actividad como biomarcador diagnoéstico ya ha sido validada en
dos estudios clinicos.

La compania cerrd en 2021 su primera ronda de financiacion para el desarrollo del
ALA Diagnostics Em Kit, el primer test para el diagnoéstico temprano de la Esclerosis
Muiltiple en sangre. La prueba se basa en una proteina recombinante cuya actividad
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como biomarcador diagnostico ya ha sido validada en 598 muestras humanas.

El kit de diagnéstico que AL A Diagnostics prevé poner en e mercado conjuga un
biomar cador especifico para la deteccién dela EM en sangre, un disefio que permite su

integracion sencilla en la rutina clinica y un algoritmo diagnostico que aporta mayor
precision al diagnostico.

José Ramon Montero, ademés de ser el consejero delegado de la empresa, cuenta con
catorce afios de experiencia en el sector biotecnoldgico, realizando funciones
relacionadas con la gestion de proyectos de investigacion, desarrollo e innovacién

(I+D+i), analisis de viabilidad de proyectos, elaboracion de planes de negocio,
estrategia empresarial y asesorando a start ups biotecnolégicas.

Le acompaiia en el equipo directivo Oscar Fernandez, neurdlogo clinico con més de
cuarenta afios de experiencia. Ferndndez ha sido investigador principal del Instituto
de Investigacion Biomédica de Malaga (Ibima) y presidente de la Sociedad Espafiola

de Neurologia (SEN). Ademas, es profesor honorario de la Facultad de Medicina de la
Universidad de Malaga.
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