Beschreibung der ESF-geférderten MalRnahme:

Titel: _Entwicklung eines Surrogatassays zum Nachweis der biologischen Aktivitdt / des

Potentials des Produktes co.don chondrosphere®”

Ziel des Innovationsprojektes war es, einen biologischen Test (Surrogatassay) zum Nachweis
und zur Vorhersage der biologischen Aktivitdt (des Regenerationspotentials) des Produktes
co.don chondrosphere® zu entwickeln. Dazu wurde ein Labormodell etabliert und angewandt,
welches die Situation im Korper des Patienten nach Implantation des Produktes nachstellt.
Durch die Analyse dieses Modells mittels eines biomarkerbasierten Tests konnte ein Biomarker
(Biomarker 4), der mit Hilfe der quantitativen Realtime-Polymerasekettenreaktion (qPCR)
untersucht worden ist, fir die Vorhersage des Potentials/der biologischen Aktivitat
(Regenerationspotential) des Produktes co.don chondrosphere® bestatigt werden. Dieser Test
wird in den Prifprozess des Produktes eingefiihrt.

Die Ergebnisse des Innovationsprojektes haben damit einen wichtigen Beitrag zur Erfiillung der
Anforderungen der Europdischen Arzneimittelagentur (EMA) im Rahmen des zentralen
Zulassungsprozesses des Produktes geleistet.
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