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I Das Problem - ,Mind the Gap”

r \Q
« Ein Biomarker ist ein definiertes A umberof n 5
Merkmal, das als Indikator fir normale biomarkers n 2
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Prozesse oder Reaktionen auf eine <
Exposition oder Intervention, cep? 35
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Biomarkerkandidaten pro Jahr Mind the gap! A survey of the

» Ergebnisse gelangen jedoch nur selten challenges of biomarker
bis in die klinische Anwendungen commercialization
° D i e E n‘tWi Ckl un g un d Ve rma rk‘tu N g von Susam Raths', Swen Parkel’, Jesper Bredmose', | beedmasedrnodk and Valérie Dauwssin®
| b | OMma rke r- ba S | erten |VD5 |st ‘Mind the gap!” refers to both the gap between the identification and validation of biomarkers and the
k I. o . f d o d gap in knowledge between the stakeholder groups, where the researchers who discover the biomarkers
om p 1Z1 ertl zeltau en |9 und teuer. often have little knowledge about the commercialization process. This gap is addressed here in a survey

with relevant stakeholders conducted by the project ‘Biomarker Commercialization’ (BIC).
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I Die Idee - Das BIC-Projekt
>

Das BIC ,Biomarker Commercialization”-Projekt umfasst ein Konsortium von 9
europaischen Partnern im Ostseeraum (DK, DE, PL, EE, FI, LT).

" Gemeinsames Ziel war es:
« Hiirden und Herausforderungen zu identifizieren,

+ Losungsansatze zu entwickeln und so die

+ Klinische Translation von biomarker-basierten Forschungserkenntnissen
in die klinische Routine zu unterstiitzen.

Gefordert wurde das Projekt durch das Interreg Baltic Sea Region Programm
(01.10.2017 - 30.09.2020).
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I Die Losung- BIC Tools

~ Der Werkzeugkasten zur Kommerzialisierung von Biomarkern adressiert Biomarker zur
P Anwendung als bzw. in In-vitro-Diagnostika und umfasst:
b.__ - BIC Best Practices and Pitfalls Handbuch
" * BIC Guide - Ein Kommerzialisierungsleitfaden
« BIC Regulatory Guide mit Fokus auf die IVDR* 3

 BIC Review Tool

*EU-Verordnung fur In-vitro-Diagnostika
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I BIC Best Practice Handbuch

Das Handbuch beschreibt einige ,Dos and Dont's”
- in den verschiedenen Phasen der
" Biomarkerkommerzialisierung.

- Das Handbuch "Best Practices and Pitfalls in
Commercializing IVD-Applicable Biomarkers
Handbook" umfasst mehr als 50 Themen, die von
Aspekten der Forschung, Evaluierung und
Kommerzialisierung von IVD-anwendbaren
Biomarkern Uber Fragen des geistigen Eigentums bis
hin zu Geschaftsmodelle reichen.

Verfligbar unter: https://biomarker.nu/best-practices
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Best Practices and Pitfalls in Commercializing

IVD-Applicable
Biomarkers

Lead Author: Piia von Lode
Contributing Authors: Valérie Daussin
Susan Raths and Simona Padurariu
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https://biomarker.nu/best-practices
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I BIC Guide

Der BIC Guide ist ein webbasierter
Leitfaden, der den gesamten Prozess der
| Biomarker-Kommerzialisierung von der

' Biomarkeridentifikation bis zur

h., Markteinfiihrung abbildet.

.. Der Leitfaden umfasst sowohl technische und
klinische Aufgaben als auch 6konomische
und regulatorische Aspekte fiir Forscher und
KMU in jeder Entwicklungsphase.

. Verflgbar unter: https://biomarker.nu/bic-
guide
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I. Biomarker Discovery

>, TRANSFER >

TRL-1 Basic principles observed

MARKET

TRACKS DESCRIPTION & ACHIEVEMENTS DOCUMENTS  SELF-EVALUATION

Purpose of research and study design
First statistical evaluation of results

Description of the putative biomarker(s)
finding(s)

Review of literature for the biomarker(s)

Considerations for panels of biomarkers
(biomarker signatures)

Preliminary stability studies

Qe e®6 60 06

Type and purpose of the foreseeable
IVD tesr 9 @

Describe the clinical need and utility from
a commercial point of view

Prepare a development plan
Funding plan
Collaboration plan

Summarize your results in a layman way for
preparing a declaration of invention
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TECHNICAL AND CLINICAL et UL e REGULATORY EVALUATION
EVALUATION (IVDR)

Familiarize with general information
regarding early stages of
development from the regulatory
perspective
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Consideration for ethical approvals for
using biological material

Consideration for patent filling

Good practices
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https://biomarker.nu/bic-guide
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I BIC Review Tool

, o . ’ Pt “lnterreg Rl
Das BIC Review Tool ist eine umfassende Checkliste
~ fur die Entscheidung zur einer Kommerzialisierung  «
34 : :
von IVD-anwendbaren Biomarkern. Biomarker

Commercialization
Review Tool

- Es ermoglicht ein "Erfinder-Interview" zwischen
h* Technologietransferbiiros und Forschern.

" Das BIC Review Tool adressiert dabei stets drei
zentrale Fragen:

Author: Piia von Lode

» Gibt es einen echten klinischen Bedarf?
* Ist es wirtschatftlich sinnvoll die Idee zu verfolgen?
- Ist die Idee tatsdchlich realisierbar?

Verflgbar unter: https://biomarker.nu/review-tool
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https://biomarker.nu/review-tool
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I BIC Regulatory Guide

Der Leitfaden zur IVD-Regulatorik vermittelt
- Forschern und Unternehmern ein grundlegendes

I‘ e Verstandnis des Prozesses bis zur CE-
" Kennzeichnung von IVD-Diagnostika ein.

Vertligbar unter: https://biomarker.nu/ivdr-guide
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https://biomarker.nu/ivdr-guide
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