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Topic

- ——— 1 —-—=> 2 ---+ @Grant award
definition iR S
The
B, 2 . im e
c c .
Industry S consortium 2 |m| Begins...
id-size
Assoc -“* L:U g irmovati\./e
© Industr Q v a
partners Patients Lﬁ y Lﬁ med|C|neS
organisations APS N |t|at|ve LITM US
- .
Identification of Applicant Full Project 60 months
topics and consortia consortium Agreement
willingnessto —==»  submitshort ——--» submits full — Grant +12 months
collaborate proposals proposal Agreement + 4 months
Call Merger: .
launch applicants & Finalisation Project launch!
industry November 2017

April 2016 November 2016 January 2017
LITMUS



Strong Collaborative Foundations in Discovery Science
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Integrantes del consorcio LITMUS
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Propdsito y Objetivos del Proyecto LITMUS

El objetivo general de LITMUS es desarrollar, validar de forma sélida y avanzar hacia la calificacion
regulatoria de biomarcadores que diagnostiquen, estratifiquen el riesgo y/o monitoricen la progresion
de la NAFLD / NASH y el estadio de fibrosis.

1.  Aprovechar las cohortes de pacientes y los recursos bioldgicos existentes en un Unico recurso unificado para
la validacion de biomarcadores.

2.  Ampliar nuestra red clinica y acelerar el reclutamiento prospectivo de pacientes con NAFLD caracterizados
histologicamente para validar los biomarcadores candidatos.

3.  Establecer una plataforma tecnolégica y metodologica robusta e imparcial para la validacion definitiva de
biomarcadores candidatos.

4. ldentificar y definir los biomarcadores mas precisos y manejables relevantes para la NAFLD, generando datos
de validacion del estandar requerido para respaldar la calificacion reglamentaria de los biomarcadores para
Su Uso en ensayos contra indices histolégicos/bioquimicos y medidas de resultado clinicamente relevantes a
largo plazo.

5. Desarrollar un consenso sobre los modelos preclinicos de NAFLD / NASH mas apropiados y evaluar los
biomarcadores para su validacion en estos modelos.
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La metaboldmica al servicio de la salud

OWL METABOLOMICS




é¢Quién es OWL Metabolomics?

OWL Metabolomics es una compania biotecnolégica fundada en 2002 y ubicada
en el Parque Cientifico y Tecnologico de Bizkaia.

OWL esta dedicada a la investigacion y al desarrollo de sistemas de diagndstico
para enfermedades hepaticas y otras enfermedades mediante |la tecnologia de Ia
metabolomica. OWL centra su experiencia en ofrecer servicios de alta calidad para
la industria farmacéutica y académica basados en una destacada plataforma
metaboldmica y en el conocimiento en Data Science.

En 2023 fue adquirida por la empresa famaceutica Laboratorios Rubid,
combinando la experiencia de las dos firmas en el campo de la salud.

LITMUS °©



Experiencia en diferentes areas terapéuticas
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Gastroenterology & Neuroscience Oncology Cardiology & Diabetes &
Hepatology cardiovascular endocrinology
Fertility Dermatology Nephrology & Pneumology Infectious Ophthalmology

Urology diseases
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Basic science Nutrition Aging Pharmacometabolomics Rare
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(;l Dilatada Experiencia Gastroenterologia y Hepatologia

176 Projects 16 Diseases 78 Publications

>120 focused in MASLD/MASH * MASLD/MASH 50 Papers as coauthors

* Alcohol-associated liver disease (ALD)

* Fibrosis/Cirrhosis HEPATOLOGY g%)ﬁ/ITMolkﬁlg\l{\TIONs
76 Clients (16Pharmas/18Biotech) _ _ _ e Y B ek e

* Porto-sinusoidal vascular disorder (PSVD)

. Cholestasic Gastroenterology INGUE)
21 Clinical trials in MAS.LD/MASH * Primary sclerosing cholangitis (PSC) _ JOURNAL OF
already completed and 1 ongoing « Primary biliary cholangitis (PBC) INTERNATIONAL HEPATOLOGY
1 Clinical trial in PSC * Drug Induced Liver injury (DILI) g&ﬁ%{%

e Parenteral nutrition associated liver disease

¢? Cell Metabolism
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° Serum/plasma Ga”stones ' Castmentemlogy
) * Bile acid malabsorption (BAM)
* Tissue

* Hepatocellular carcinoma
* Cholangiocarcinoma (iCCA & dCCA)
* Extracellular vesicles & Exosomes * Pancreatic ductal adenocarcinoma (PDAC)
* Bile * Colorectal cancer
* Pancreatic cancer

28 Papers of clients including
metabolomics data (OWL is not
coauthor)

e Cells & Culture media
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* Liver-related cancers are considered in the number of projects



OW.Liver: Permite diagnosticar todas las fases lesivas del MASLD

]
OJ ESTEATOSIS
O] AVANZADA
ESTEATOSIS
[ ESTEATOSIS
HIGADO INICIAL
SANO

MASH

OWLiver®, el test NO invasivo basado en tecnologia
metaboldmica que determina la actividad del higado a
través de la evaluacion de 39 metabolitos.

* Permite diagnosticar de forma fiable al paciente en todas las

fases lesivas del MASLD.

* Permite monitorizar el seguimiento del paciente procurando
e una vigilancia en la regresion o progresion del MASH y la

FIBROSIS (F2-F3) fibrosis hepética.

LiITMUS 1«2
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Entrada en el consorcio LITMUS

Newcastle f\
University |
CICbioGUNE /‘\
MEMBER OF BASQUE RESEARCH
Prof. Quentin M. Anstee & TRUNOLOGY ALLIANCE
(coordinador LITMUS) w l
Prof. José Maria Mato

(Fundador y Director General) Metabolomics RUbi6
by

LiITMUS 14



Participacion de OWL Metabolomics en LITMUS canss , RUbID

e OWL Metabolomics, a diferencia de otros socios provenientes de la
industria, no aportaba dinero al consorcio, sino que su contribucion
era en especie: analisis de > 2000 muestras con el test de diagnostico
OWLiver para la deteccion y caracterizacion de pacientes con MASLD.

* Colideres en uno de los grupos de trabajo del consorcio (WP 4.7:
Lipiddmica) junto con la Universidad de Orebro.

* Proveedores de servicios de analisis lipiddmico en muestras de modelos
animales (WP6).

LITMUS
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Participacidn de BioGipuzkoa en LITMUS wocrson |

* Reclutamiento de pacientes: Recogida de suero / plasma y muestras de
tejido hepatico (biopsias) para la caracterizacion de los pacientes.

* Interpretacion de las biopsias locales recogidas en su centro.

* BioGipuzkoa conseguia una retribucion por paciente reclutado.

LiITMUS 17
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Ventajas obtenidas por la participacion en LITMUS weisaonce | RUDIG

Ser parte de uno de los mayores consorcios mundiales para el estudio
de la enfermedad metabdlica por depdsito de grasa (antes enfermedad
de higado graso no alcohdlico).

— Contacto directo con lideres de opinion en el campo.

— Contacto directo con grandes empresas farmacéuticas que estan en fases de
desarrollo de medicamentes para NASH.

Dar a conocer nuestra tecnologia y nuestro test de diagnostico.
Validacion de resultados en un estudio independiente.
Comparacion con otros sistemas/test de la competencia.
Diseminacion de resultados.

LITMUS
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