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Implantacja
biomateriatu
kosciozastepczego
do kosci udowej

MEDYCYNA REGENERACYJNA

Sztuazna kos¢

— 0d pomystu do komerdjalizagj

Z prof. Grazyng Ginalska z Katedry Biochemiii Biotechnologii Uniwersytetu
Medycznego w Lublinie, wspottworczynig implantacyjnego biomateriatu
koSciozastepczego, czylitzw. sztucznej kosci, rozmawvia Lidia Sulikowska.

1 Kilkanascie lat temu przystapita pani, wraz z dr
hab. Anng Belcarz, do opracowania tzw. sztucznej
kosci. Dzis jest szansa, Ze niebawem bedzie ona po-
wszechnie stosowana w praktyce klinicznej. Jak sie
to wszystko zaczeto?
Pomyst narodzit sie w 2004 r. Ortopedzi, z ktérymi
wspoétpracowatam, narzekali, ze dostepne substytuty
kostne, oparte na fosforanie wapnia w postaci granul
albo ksztattek, sg nieporeczne chirurgicznie. W tym
czasie, wspdlnie z doc. Anng Belcarz, prowadzity$Smy
badania nad wykorzystaniem w praktyce polimeréw
organicznych pochodzenia grzybowego i bakteryjnego.
Uznaty$my, ze jeden z nich, polimer cukrowy f3-1,3-glu-
kan, mozna wykorzysta¢ do wytworzenia plastyczne-
go implantacyjnego biomateriatu kosciozastepczego.
taczac ten polimer z fosforanem wapnia (w postaci
mikroporowatej ceramiki hydroksyapatytowej) udato
sie wytworzy¢ elastyczny i sprezysty kompozyt, ktéry
nazywany jest powszechnie sztuczng koscia.
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Opracowane warunki procesowe pozwolity na uzyskanie
przez polimer struktury potréjnej helisy, przypominaja-
cej w budowie kolagen. Uzyskana struktura pozwolita na
wnikanie w nig granul fosforanu wapnia i w efekcie po-
wstanie kompozytu. Przebadaty$Smy wiasciwosci mecha-
niczne, biochemiczne, fizykochemiczne oraz biologiczne
naszego kompozytu i okazato sie, ze jest on bardzo po-
dobny do kosci cztowieka. Materiat zostat objety ochro-
ng patentowa - w Polsce i kilku krajach Unii Europejskiej.

T'Kompozytu niestety nie opatentowano m.in. w Sta-
nach Zjednoczonych i krajach azjatyckich...
Procedura patentowa w USA i Azji jest niezwykle dro-
ga. Miedzy innymi bardzo kosztowne jest wynajecie
obstugi prawnej, czy tez kancelarii patentowej. Po-
nadto zagraniczne zgtoszenie patentowe musi nasta-
pi¢ w ciggu roku od ztozenia wniosku patentowego we
wtasnym kraju. Tak wiec, udato nam sie opatentowac
nasz wynalazek w kilku krajach Europy, ale w USA
i Azji niestety nie. Nie byto wystarczajgcych funduszy
na ten cel. Jednak jesteSmy w trakcie patentowania
w USA i Japonii urzadzen linii produkcyjnej do two-
rzenia naszego kompozytu.

1 Jaka jest konkurencja?

Oczywiscie narynku dostepne sg inne materiaty koscio-
zastepcze, bazujg one jednak na fosforanie wapnia z do-
datkiem substancji biatkowych pochodzenia zwierzecego.
Nasz biomateriat nie zawiera biatka, dzieki czemu elimi-
nujemy ryzyko wystapienia u pacjenta reakcji immuno-
logicznychialergicznych oraz zainfekowania chorobami
odzwierzecymi. Poza tym jest on nietoksyczny i sprzyja
zasiedlaniu komdrek kosciotwdrczych (osteoblastéw), jest
hemostatyczny, zapobiega wiec powstawaniu skrzepéw
w miejscu implantacji. Dodatkowo mozna go nasgczyc
roztworem lekéw, np. przeciwzapalnych, przeciwbak-
teryjnych, co ogranicza ryzyko infekcji okotooperacyj-
nej. Cechg innowacyjng naszego kompozytu jest tzw.
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reaktywnos$¢ jonowa. Oznacza to przycigganie jondéw
wapniowych i fosforanowych z otaczajacego implant $ro-
dowiska i przez to odktadanie wtasnego hydroksyapatytu
w miejscu wszczepienia. Biomateriat jest tez poreczny
chirurgicznie, czyli przez swojg sprezystosc i elastycz-
nos¢ dopasowuje sie do ubytku. Z tatwoscig mozna go
docigé podczas operaciji.

T10d kilku lat sztuczna ko$¢ jest gotowa do uzycia.
Kiedy bedzie dostepna?
Prace w tym zakresie sg bardzo zaawansowane. Jakis$
czas temu rozpoczeto eksperymenty medyczne z jej za-
stosowaniem. Realizuje je zesp6t chirurgdéw pod kierun-
kiem prof. Adama Nogalskiego z Kliniki Chirurgii i Medy-
cyny Ratunkowej Uniwersytetu Medycznego w Lublinie.
Dotychczas nasz kompozyt wszczepiono 10 pacjentom.
To byty skomplikowane zabiegi, np. u chorych, u ktérych
juz wczesniej dokonano implantacji innych materiatow
kosciozastepczych, ale zostaty one odrzucone przez or-
ganizm lub nastapito nieodpowiednie zrastanie. Trzeba
byto dokona¢ reoperacji, podczas ktérej zastosowano
nasz kompozyt. Operacje wykonywane byty w obrebie
kosci konczyn dolnych i gérnych. We wszystkich przy-
padkach materiat przebudowat sie w tkanke kostna i nie
wykazywat niekorzystnych reakcji. Jeden z pacjentéw,
u ktérego zabieg przeprowadzono 4 lata temu, dzi$ cho-
dzi o wtasnych sitach, a grozita mu amputacja konczy-
ny. Miat duzy, kilkucentymetrowy ubytek kosci udowe;j.
Na potrzeby rozwoju naszego wynalazku utworzono
spotke, ktérej celem jest komercjalizacja kompozytu.
Narodowy Instytut Lekdw wykonat pule badan naszego
materiatu kosciozastepczego (m. innymi genotoksycz-
nosé, alergennosé, draznienie itp.) wymaganych do je-
go certyfikacji. Rozpoczeto tez testy kliniczne z jego
uzyciem, wspotfinansowane przez UE - nadzér me-
dyczny nad tym projektem prowadzg naukowcy z Uni-
wersytetu Medycznego w Lodzi, a wszczepienia beda
odbywac sie w kilku osrodkach klinicznych w Polsce.
Obecnie staramy sie o uzyskanie certyfikacji nasze-
go materiatu implantacyjnego w Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobojczych. Po uzyskaniu znaku CE mozemy
rozpoczac sprzedaz kompozytu w catej Europie. Mam
nadzieje, ze do konca roku uda sie go zdoby¢. Nato-
miast do sprzedazy w USA potrzebna bedzie zgoda FDA.
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(od lewej) prof.
Grazyna Ginalska
i dr hab. Anna
Belcarz

Nasz biomateriat nie zawiera biatka, dzieki

zemu eliminujemy ryzyko wystapienia u pacjenta
reakgji immunologicznych i alergicznych oraz
zainfekowania chorobami odzwierzecymi.

1 W jakich dziedzinach mozna wykorzysta¢ ten
kompozyt?

Moze by¢ materiatem implantacyjnym przede wszyst-
kim w ortopedii, onkologii (nowotwory kosci) jako wy-
petniacz ubytkéw kostnych oraz w chirurgii szczeko-
wo-twarzowej u ludzi i u zwierzat.

T A w chirurgii stomatologicznej?
Przeprowadzono kilka eksperymentéw medycznych
w zakresie augmentacji (wypetnienia) zebodotu po-
ekstrakcyjnego, augmentacji ubytku kostnego powsta-
tego po wytuszczeniu torbieli okotowierzchotkowej
w trakcie resekcji korzenia oraz augmentacji bocznej
ubytku kostnego powstatego po usunieciu pekniete-
go korzenia zeba filarowego z pozostawieniem mostu.
Co warto podkresli¢, z pozytywnym efektem. Obecnie
nie zajmujemy sie jednak tym obszarem, gdyz chcemy
skupic sie przede wszystkim na ortopedii.

I Jakie jest zainteresowanie waszym wynalazkiem
na swiecie?

PokazaliSmy nasz kompozyt na m.in. Swiatowych tar-
gach medycznych w Disseldorfie, Orlando, Dubaju,
Singapurze. Przyjmowany jest on znakomicie, jest du-
Ze zainteresowanie ze strony dystrybutoréw z wielu
stron $wiata, a szczegdlnie krajow arabskich. Nieste-
ty, ze wzgledu na brak certyfikatu europejskiego (CE)
nie mozemy go jeszcze dystrybuowad. Obecnie spét-
ka stara sie zainteresowac¢ naszym produktem kapi-
tat prywatny.

Innowacyjne wynalazki, tworzone w naszych uczel-
niachiinstytutach, powinny znalez¢ wsparcie biznesu.
W naszym przypadku do wprowadzenia produktu na
rynek konieczne jest np. uruchomienie linii produkcyj-
nej. Projekt tej linii wraz z specjalnymi urzadzeniami
juz istnieje, ale potrzebujemy co najmniej kilku milio-
néw ztotych na ten cel. Az Zal bytoby zatrzymac sie
teraz z powodu braku funduszy. Zapraszamy wszyst-
kich do wspdtpracy. ®
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