Il servizio iLoop
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verso soluzioni di piu alto valore su un panorama europeo
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Le origini dell’iLoop

Il metodo iLoop € stato ideato dalla Fondazione don Gnocchi
e sperimentato nel progetto europeo NOBEL («Mobilising the
European nano-biomedical ecosystem», Horizon2020)

anEL %% MedTech Europe

)( from diagnosis to cure

Closing the innovation
loop: how start-ups
~ can show value

« Una delle mie grandi frustrazioni e vedere le start-up cadere all'ultimo
ostacolo. Troppe aziende in fase iniziale con innovazioni promettenti
spendono energie — e fondi — rispondendo a domande cruciali sulla sicurezza
e |'efficacia dei loro prodotti, solo per scoprire di non avere risposte alle

IEY Furccramatia ulteriori domande poste dai pagatori. »

MedTech Views , 2020

'5 1‘ Director of Development & Innovation at Don Gnocchi Foundation

« E tempo di ripensare. Guardando ai colli di bottiglia che affrontano i gruppi di ricerca in fase avanzata e le aziende in
fase iniziale, credo che la soluzione sia unire lo sviluppo delle prove a sostegno della marcatura CE con la generazione di
evidenze reali richieste dai pagatori.

Ed e qui che entra in gioco I'Innovation Loop (iLoop). Quando le aziende iniziano a testare i loro prototipi, dovrebbero
anche misurare l'impatto della loro tecnologia sull'organizzazione sanitaria; la sua usabilita e accettabilita; e la sua
sostenibilita in un contesto reale. »



Un contesto sfidante

Piu di 2.000.000 di tecnologie mediche in EU, divise in
7000 categorie

24.000 brevetti EU tra MD e farmaceutica
Competizione crescente su Digital Health (DE, FR, BE)
Competizione MD € europea (38.000 aziende, 90%
PMI)

Mercato MD/IVD in EU =170 MLDE€, di cui 12% italiano
(dopo DE, FR, UK)

Japan 4.7%

US 46.4%

China B.5% Others 11.1%
ina ©.o5%

Europe 26.4%

Canada 1.8%

PRINCIPALI SFIDE:

Difficolta di accesso alla visione
degli utilizzatori (bisogni effettivi
e valutazione di impatto)

Basso rate di successo in bandi

competitivi di finanziamento
della fase diricerca e sviluppo
Incompletezza della visione del
quadro internazionale (sia
regolatorio che di competitor)



Contesto di riferimento strategico

UNIONE EUROPEA

Strategia Europea per le Scienze della Vita
EU Biotech Act
Al in Science Strategy
STEP Strategic Technologies for Europe Platform

REGIONE FVG

S4: traiettorie di sviluppo area “Salute, qualita della vita,
agroalimentare e bioeconomia”

CLUSTER SCIENZE
DELLA VITAFVG

Collaborazioni strategiche e di valore
Supporto al passaggio da R&D al mercato
Osservatorio tecnologico
Capacity building e formazione per le imprese

SFIDE RICONOSCIUTE A
LIVELLO EUROPEO
Incapacita di trasformare
rapidamente ’innovazione
in prodotti o servizi
Necessita di facilitare il
passaggio delle
biotecnologie dal
laboratorio al mercato
Ecosistemi di R&l
frammentati
Necessita di collaborare con
gli utenti finali per soluzioni
adeguate alle loro esigenze

L'iLoop € un servizio che
puo potenzialmente
contribuire ad affrontare
a livello locale alcune di
queste sfide




Il filtro dell’innovazione
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L’iLoop originario (prospettiva innovation procurer)
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Integrazione della tecnologia
Innovation trial

Ottimizzazione

Valorizzazione della soluzione finale

IRLs - INNOVATION READINESS LEVELS

iLoop: percorso di accompagnamento alle imprese
(specialmente startup e PMI) e agli altri attori
dell’ecosistema delle scienze della vita, per affinare il
livello di maturita innovativa della loro tecnologia per
™ Fondazione renderla applicabile in flussi di lavoro reali

X3/ bon Carlo Gnocchi 6

Noohk Wb~




Prima applicazione dell’iLoop: la robotica riabilitativa

Amadeo Diego Motore
. Pablo
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ILoop applicato alla robotica riabilitativa: Uesito sul campo
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ILoop per 'ecosistema delle scienze della vita in FVG

Obiettivi:
o Preparare i progetti di valore a partecipare a ulteriori bandi competitivi, anche a livello
internazionale

o Preparare i progetti di valore a rispondere a domande e obiezioni «real-world»

o Individuare i tratti di unicita e valore aggiunto delle soluzioni proposte, in un
ecosistema di complessita crescente e sempre piu internazionale.

Assets:

o punto divista del mercato degli utilizzatori finali
o capacita divalutazione costruttiva del potenziale di ricerca e sviluppo

o Vvisione internazionale di ampio respiro, per dare una prospettiva piu profonda alle
innovazioni nate sul territorio



Innovazione
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Servizio iLoop: 3 macrofasi

Cambio di prospettiva: dall’innovation procurer all’'innovation provider
— tappe rivisitate e raggruppate in 3 macrofasi

iLoop rivisitato 3 MACROFASI

Analisi di mercato MF1 Analisi di mercato e impatto

Modellizzazione dell’impatto organizzativo in «light» o «<completa»
setting reale

Preparazione nell’organizzazione test-bed .
P g MF2 Valutazione

Innovation trial

Ottimizzazione
Valorizzazione

11



ILoop - Macrofase 1 «light»

Il servizio iLoop include, perivincitori della Call4ldeas, come parte

integrante del premio:
* un percorso formativo comune erogato a tutti i soggetti vincitori
* un percorso di accompagnamento specialistico personalizzato per ogni

singolo vincitore

Analisi di mercato per raccogliere dati sulla potenziale concorrenza e sulle
tendenze piu rilevanti.

Analisi di

mercato o o '
Analisi preliminare del percorso regolatorio.

Modellizzazione

dell’impatto Messa a punto di un modello del potenziale utilizzo della soluzione in un
el 101 P22\ B[ M setting e in flussi di lavoro reali.
setting reale
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ILoop - Macrofase 1 completa

Il servizio iLoop include, perivincitori della Linea C, in modalita facoltativa:
* quanto previsto dalla Macrofase 1 «light»

* un percorso di ulteriore accompagnamento specialistico personalizzato, per permettere U'ottimizzazione
in fase di sviluppo

Analisi di mercato per raccogliere dati sulla potenziale concorrenza e sulle tendenze piu rilevanti.

Consolidamento della corrispondenza ai bisogni clinici, anche tramite il coinvolgimento degli
Analisi di mercato operatori professionisti del settore di riferimento per la soluzione.

Analisi preliminare del percorso regolatorio.

Controllo della possibile integrabilita tecnologica per assicurare la raccolta dei dati strumentali.
Messa a punto di un modello del potenziale utilizzo della soluzione in un setting e in flussi di lavoro
reali, tenendo conto di aspetti ambientali (es. disponibilita spazi, setting ospedaliero o
domiciliare), organizzativi (es. disponibilita risorse personale), tecnici (es. difficolta della
procedura di utilizzo), temporali e individuali (es. livello preparazione o specializzazione del
personale, caratteristiche specifiche dei pazienti).

Modellizzazione
dell’impatto
organizzativo in
setting reale

Eventuale stesura di una versione preliminare del protocollo per la potenziale futura esecuzione di
un innovation trial, previsto nella Macrofase 2
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ILoop — Futuri servizi aggiuntivi

MACROFASE 2

Laddove necessaria, si predispone Uintegrazione della soluzione da testare all’interno dell’lambiente
del test-bed, al fine di permettere Uinteroperabilita e la raccolta dati.

Preparazione
nell’organizzazione
test-bed

Rifinitura del protocollo per 'esecuzione dell’innovation trial.

Training degli operatori (e dei pazienti se necessario) sull’utilizzo della soluzione prima della fase di
trial.

Predisposizione degli spazi e delle risorse per Ueffettuazione dell’innovation trial.

Sperimentazione (su una scala adeguata al singolo caso) della tecnologia in un contesto reale per
Innovation trial testare l’efficacia clinica della soluzione e, allo stesso tempo, per valutare aspetti abilitanti alla futura
diffusione sul mercato, come Uimpatto organizzativo ed economico.

MACROFASE 3

Ottimizzazione della struttura e dei parametri del modello sviluppato nella Macrofase 1 sulla base dei
Ottimizzazione risultati dell’innovation trial, affrontando anche eventuali criticita legate alle barriere culturali.

Eventuali modifiche migliorative del prodotto, in base al TRL raggiunto.
Eventuale consolidamento del percorso regolatorio.

Valorizzazione Valorizzazione della soluzione finale in termini di rimborsabilita e Rol, propedeutica alla negoziazione
con i pagatori e i policy-makers.
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