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viceminister-president van de vlaamse regering, vlaams minister van innovatie, over​heidsinvesteringen, media en armoedebestrijding

antwoord 
op vraag nr. 529 van 5 juli 2013

van patricia ceysens
1. Voor de TGO-oproep 2012-2013 werd een budget van € 10 M beschikbaar gesteld. In deze oproep werden 5 projectvoorstellen ingediend (totale begroting: ca € 46 M; totaal gevraagde subsidie: ca € 14,6 M). Finaal werd er aan vier projectvoorstellen steun verleend. Drie projecten werden volledig gesteund. Eén project werd omwille van budgettaire restricties gedeeltelijk gesteund. 

	1. Biomarker based adaptive development in Alzheimer disease (BioAdaptAD)

	Aanvragers:
	Deelaspect bedrijfssteun: Janssen Pharmaceutica NV
Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: Vandenberghe Rik – KULeuven, 

                 Tournoy Jos – KULeuven

                 Van Laere Koen – KULeuven 

                 De Strooper Bart – KULeuven/VIB 

                 Engelborghs Sebastiaan – UA

                 Stroobants Sigrid – UA

                 Sleegers Kristel – UA/VIB

Deelaspect Toegepast Biomedisch Onderzoek met een maatschappelijke finaliteit: Dierickx Kris – KULeuven

	Subsidie:
	Deelaspect bedrijfssteun: 2.241.279,83 EUR

Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: 979.720,17 EUR

Deelaspect Toegepast Biomedisch Onderzoek met een maatschappelijke finaliteit: 279.000,00 EUR

TOTAAL: 3.500.000 EUR

	Doelstellingen:
	Het project focust op de klinische ontwikkeling van een beta-secretase (BACE)-inhi​bitor voor ziektemodificatie bij de ziekte van Alzheimer (AD) en het verkennen van de ontwikkeling van een vroege prodromale (predementie stadium) AD popula​tie, waar nog geen specifieke therapieën of diagnoses voor bestaan. Er worden tevens nieuwe methodes en instrumenten ontwikkeld voor klinische proeven. Vanuit een drug ontwikkelingsperspectief omvat dit project meerdere adaptatiestappen en inten​sief gebruik van biomerkers. De onderzoeksvragen zijn de volgende:

· Hoe kunnen we de therapeutische index bepalen en optimaliseren? 

· Hoe wordt ‘proof-of-concept’ best bereikt en hoe ontwikkelt men maten voor adaptieve fase 2/3 studies? 

· Welke populatie is meest geschikt voor therapeutische interventie in AD? 

· Begrijpen van progressie en klinische meettools in deze populatie Wat zijn de ethische implicaties van biomerkermetingen en data communicatie? 


	2. ARGX-110 Adaptive Phase I Clinical Trial & Companion Diagnostic Kit Development

	Aanvragers:
	Deelaspect bedrijfssteun: Argen-X BVBA
Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: Pauwels Patrick – UZA

Deelaspect Toegepast Biomedisch Onderzoek met een maatschappelijke finaliteit: Rottey Sylvie – UZGent 

	Subsidie:
	Deelaspect bedrijfssteun: 2.697.230,87 EUR

Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: 258.828,69 EUR

Deelaspect Toegepast Biomedisch Onderzoek met een maatschappelijke finaliteit: 543.940,44 EUR

TOTAAL: 3.500.000 EUR

	Doelstellingen:
	ARGX-110 is een door arGEN-X ontwikkeld kandidaat-geneesmiddel voor de be​handeling van verschillende types kanker. Het is een humaan antilichaam dat gericht is tegen CD70, een eiwit dat betrokken is in de regulatie van anti-tumor immuunres​ponsen en de proliferatie/overleving van hematologische tumoren en bepaalde vaste tumoren (cervicale, renale en nasopharyngeale tumoren).

Het consortium heeft tot doel om ARGX-110 vanuit de huidige preklinische status over te brengen naar de vroege klinische fase, door het veiligheidsprofiel en de doel​treffendheid van ARGX-110 in kankerpatiënten te bestuderen. Dit zal bereikt worden door het uitvoeren van een complete fase 1 klinische studie en een verken​nende studie in uitbehandelde strottehoofdkanker (NPC)-patiënten. Daarnaast wenst het consortium ook een stevige basis te leggen voor de ontwikkeling van een diag​nostische merkertest ter ondersteuning van anti-CD70 therapieën.


	3. Proof-of-mechanism in psoriasis: towards a novel drug therapy and tools for its clinical eva​luation

	Aanvragers:
	Deelaspect bedrijfssteun: Galapagos NV

Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: Lambert Jo - UGent

	Subsidie:
	Deelaspect bedrijfssteun: 1.510.751,73 EUR

Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: 861.750,00 EUR

TOTAAL: 2.372.501,73 EUR

	Doelstellingen:
	Het project beoogt de ontwikkeling van een nieuwe, veilige en effectieve therapie voor patiënten met psoriasis, een huidziekte met een grote impact op levenskwaliteit en gelimiteerde behandelingsopties. 

Galapagos initieert de klinische ontwikkeling van een orale kandidaat drug met janus kinase 1 (JAK1) / tyrosine kinase 2 (TYK2) inhibitie -een nieuw werkingsmechanis​me in psoriasis- om de therapie te verbeteren. Deze compound heeft gelijkaardige doserings- en veiligheidskarakteristieken als de huidige JAK1 inhibitor in rheuma​toïde arthritis (GLPG0634). De molecule kan in de toekomst ook ontwikkeld worden als topicale therapie. TYK2 is de minst bestudeerde van alle JAK kinasen; TYK2 inhibitoren zijn nog niet in klinische ontwikkeling. Voor de klinische ontwikkeling kiest Galapagos voor een adaptieve klinische trial opzet -ondersteund door bio​merkers- om de ontwikkelingskost en -tijd te drukken. Het onderzoeksprogramma exploreert de potentiële applicatie van JAK1/TYK2 inhibitoren in ziektemodellen voor psoriasis, zowel in preklinische als klinische omstandigheden. De farma​co​dy​namiek wordt geëvalueerd in gezonde vrijwilligers via biomerkers en door de ziekte eigenschappen na te bootsen (inflammatie) in een ‘proof-of-mechanism’ (POM) studie.

De dienst Dermatologie van UGent exploreert verder de pathofysiologie van psoria​sis in de mens door de ontwikkeling van translationele psoriasis studiemodellen te optimaliseren. Door te werken met patiënten en via toegang tot een extensieve biobank wil men het begrip van gekende, maar ook nieuwe moleculaire targets bekomen. Gezien de nood aan betere behandelingsopties in de klinische praktijk, zal UGent ook de topicale behandeling van psoriasis optimaliseren (via de ontwikkeling van ‘ultradeformable’ liposomen of SECosomen). Tot slot worden ook de molecu​laire profielen van niet- of gedeeltelijke responders bepaald. 


	4. Optimized anti-RSV development through Exploratory and Adaptive Design

	Aanvragers:
	Deelaspect bedrijfssteun: Janssen Infectious Diseases – Diagnostics BVBA
Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: Van Ranst Marc - KULeuven

	Subsidie:
	Deelaspect bedrijfssteun: Nog te bepalen *

Deelaspect Strategisch Basisonderzoek met een maatschappelijke of economische finaliteit: Nog te bepalen *

TOTAAL: 627.498,27 EUR

	Doelstellingen:
	Het doel van dit project is het ondersteunen van de klinische onderzoeksfases van de preferentiële JNJ-54737462 anti-RSV kandidaat structuur tot fase 2b. De adap​tieve elementen die in dit project vervat zitten zullen resulteren in een goedkopere en snellere klinische ontwikkelingsfase. Bovendien zal het humane RSV ‘challen​ge’ model informatie genereren omtrent het farmacokinetisch en farmacodyna​misch profiel van de JNJ-54737462 structuur, alsook over de therapeutische kritieke behandelingsperiode.

De analyse van het viroom/bacterioom in patiënten met astma en COPD zal verge​leken worden met het viroom/bacterioom van controle individuen. Dit zal nieuwe kennis genereren en kan mogelijks leiden tot de ontwikkeling van nieuwe thera​peu​tische opportuniteiten die het management van COPD en astma condities kunnen hervormen.


* Omwille van budgettaire beperkingen werd het aangevraagde budget gereduceerd. De aanvragers dienen een aangepaste begroting in te dienen in overeenstemming met de goedgekeurde begroting vooraleer een overeenkomst opgesteld zal worden. 

2. Pan-Europese structuur

Binnen de gesteunde TGO-projecten wordt er momenteel geen gebruik gemaakt van pan-Europese onderzoeksinfrastructuur. Mogelijk kunnen er op termijn wel samenwerkingsverbanden met nieuwe Europese initiatieven opgestart worden. Zo maken de onderzoekers in het kader van de TGO-projecten intensief gebruik van biologisch materiaal. Het is bijgevolg mogelijk om in de toekomst bij BBMRI (Biobanking and Biomolecular Resources Research) aan te sluiten. Het CMI (Centrum voor Medische Innovatie) kan hierbij een belangrijke coördinerende rol vervullen en onderneemt momenteel de nodige stappen om deze samenwerking op te zetten. 

Daarnaast kunnen klinische onderzoekers een beroep doen op ECRIN (Pan-European Infrastruc​ture for Clinical Trials and Biotherapy) ondersteuning. ECRIN faciliteert investigator-driven, multinationale, klinische onderzoeksprojecten door onderzoekers toegang tot specifieke services (e.g. locale training van personeel, locale monitoring, locale ondersteuning bij het rapporteren van ‘adverse events’, etc.) te verlenen. Aanvragers zijn publieke of non-profit organisaties. Samen​wer​kingen met industriële partners zijn onder bepaalde voorwaarden mogelijk. Het is niet ondenkbaar dat de onderzoeksresultaten die binnen het deelproject ‘Strategisch Basisonderzoek’ gegenereerd worden op termijn aanleiding geven tot multinationale klinische onderzoeksprojecten. De betrokken onderzoekers kunnen in dat geval ECRIN ondersteuning genieten. 

Europese/internationale samenwerkingsverbanden

In het kader van de gesteunde TGO-projecten wordt er vaak met buitenlandse onderaannemers (voornamelijk CRO’s) samengewerkt. Op portfolioniveau werd er een samenwerking met o.a. 3 Britse, 5 Nederlandse, 1 Zwitsers, 1 Deens, 1 Frans en 3 Amerikaanse bedrijven geïdentificeerd.  

3. Momenteel wordt er binnen het TGO-programma slechts beperkt met niet-Vlaamse actoren samengewerkt. Zo zal er een samenwerking met het Jules Bordet Instituut (Brussel) opgestart worden. Verder wordt er met 1 Brussels en 2 Waalse bedrijven samengewerkt (als onderaan​nemer).

Regelgevers en “derde betalers” zijn als dusdanig geen partners in de gesteunde TGO-projecten. Alle coördinatoren van gesteunde TGO-projecten (aanvragende bedrijven) onderhouden evenwel nauwe banden met deze actoren. Zo gebeurt het design van de klinische studies meestal in nauw overleg met EMA (European Medicines Agency) en FDA (US Food and Drug Administration). Tevens worden er reeds in een vroeg stadium verkennende gesprekken met RIZIV opgestart. 

IWT moedigt aanvragers steeds aan om regelgevers en “derde betalers” tijdig te contacteren. Verder maakte een expert, verbonden aan het RIZIV, deel uit van de Overkoepelende Commissie, die bij de evaluatie van de TGO-projecten betrokken was. 

