OFERTA - NANOHYDROKSYAPATYT GoHAP

W Laboratorium Nanostruktur IWC PAN opracowano innowacyjnq technologie syntezy

WHTWOREA: nanoczqgstek hydroksyapatytu* — syntetycznego odpowiednika mineratu odpowiedzialnego za
‘f."»‘f:- tworzenie sie kosci. Dzieki tej technologii, mozliwe jest otrzymywanie nanoczgstek o precyzyjnie
.‘:'_ ::’ kontrolowanej wielkosci. Laboratorium wytwarza 6 typéw hydroksyapatytu GoHAP™ o réznym
'-;,"::' rozmiarze nanoczqgstek. Hydroksyapatyt otrzymywany jest w warunkach czystych z zastosowaniem

Laboratorium Nanostruktur -~ SUbStratow o czystosci farmakopealnej oraz w srodowisku wody | klasy czystosci. Materiat ten

INSTYTUT WYSOKICH CISNIEN

PEIEINEEINS moze by¢ wykorzystywany jako wypetniacz ubytkow kostnych stymulujqgcy ich szybszq regeneracje.

www.labnano.pl ) ) )
*Technologia chroniona zgtoszeniem patentowym: P.396906
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2.98+0.04 |1.61 £0.04

Karta Charakterystyki GoHAP™

Nazwa produktu: GoHAP™
Skfadnik gtéwny: Nano-hydroksyapatyt
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Przewaga w stosowaniu hydroksyapatytu GoHAPmed nad
innymi apatytami wynika z jego rozmiaru. Precyzyjna
kontrola wielko$ci czastek na etapie syntezy jest innowacja

na skale $wiatowa. Poprzez w pelni kontrolowang synteze

mikrofalowa mozliwe jest wytworzenie nanoproszku
o niemal identycznej morfologii w poréwnaniu do

hydroksyapatytu naturalnie budujacego kos¢. Obecne

wigkszo$¢ materiatdow koSciozastepczych dostepnych na

rynku wyrobow medycznych ma wielko§¢ mikrometryczna,
a w przypadku nanomaterialdow hydroksyapatytowych
najczesciej spotykane sa materialy o wielkosci nanoczastek
powyzej 40 nm. Wielko$¢ czastek biomateriatéw,

a w szczegdlnosci nanomateriatdw ma ogromny wpltyw na

ich wlasciwosci - zarowno w odniesieniu do szybkosci
degradacji w organizmie jak i aktywno$ci nanoczastek W procesie przyspieszonej odbudowy kosci. Naturalnie hydroksyapatyt jest
budulcem kosci i wystepuje w postaci nanoczastek o iglowatym ksztalcie oraz stechiometrycznym niedoborem wapnia.
Wytwarzany w Laboratorium Nanostruktur hydroksyapatyt jest niemal idealnym odpowiednikiem naturalnego hydroksyapatytu
zaréwno pod wzgledem wielkosci jak i ksztattu czastek. Wysokie podobienstwo wykazano rowniez w analizie rentgenograficzne;j.
GoHAPmed dzigki znacznie mniejszemu rozmiarowi ziarna jest bardziej efektywny w dziataniu kos$ciotworczym w poréwnaniu
do mikrometrycznych apatytow. We wstepnych badaniach udowodniono wplyw rozmiaru ziarna na rozpuszczalnos¢ GoHAPmed
w Srodowisku symulujgcym warunki panujace w ciele ludzkim. Rozpuszczalnos¢ hydroksyapatytu wzrasta wraz z zmniejszeniem
rozmiaru ziarna. Im wigksza rozpuszczalno$¢ hydroksyapatytu tym szybsze uwolnienie jonéw wapnia do organizmu, CO Stanowi
sygnat do tworzenia i rozmnazania komorek kosciotworczych.

Badania cytotoksycznosci przeprowadzone zgodnie z norma ISO 10993-5 (Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -
Cze¢$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro) potwierdzity brak cytotoksycznego wplywu na komorki (Rysunek 4). Ponadto
material ten wykorzystano do leczenia eksperymentalnego pséw w osrodku referencyjnym. Wybrane przypadki roéznych
zastosowan materialu GoHAPmed i ich efekty leczenia przedstawiono ponize;.

Zastosowane leczenie polegalo na zastosowaniu nanoproszku GoHAPmed w formie suchej lub zmieszanej z
krwia/szpikiem kostnym pobranym od pacjenta. Zabiegi dotyczyly procedur reosteosyntezy (zespolenia odtamoéw kostnych po
wypadkach komunikacyjnych), stabilizacji stawu kolanowego (Rysunek 1) oraz artrodezy (Rysunek 2) polegajacej na
operacyjnym wytworzeniem w stawie osteogenezy pomiedzy dwiema ko$¢émi majacej na celu trwate usztywnienie stawu
uniemozliwiajac jego poézniejsze zginanie. W kazdym z tych przypadkow zastosowanie nanomateriatu GoHAPmed miato

znaczacy wplyw na przys$pieszenie zrostu ubytkdw kostnych a zatem na przyspieszenie procesu leczenia psow.

Po operacj Po 2 miesigcach Po 7 miesigcach Po 9 miesigcach

Rysunek 1. Obrazy rentgenowskie stabilizacji stawu kolanowego po zerwaniu wiezadta. W leczeniu zastosowano plytke tytanowq
oraz klatke stabilizujgcq oraz wypetniono luke nanoproszkiem GoHAP™; Zdjecie przedstawia etapy zarastania ubytku po
zastosowaniu proszku



OFERTA - NANOHYDROKSYAPATYT GoHAP

Rysunek 2. Obrazy rentgenowskie: A) tapa po zerwaniu wigzadta; B) ustabilizowane kosci nadgarstka; C) zrost po kilku
miesigcach od zespolenia z dodatkiem nanoproszku GoHAP™.

Ponadto osteoindukcyjne wlasciwosci nanoczastek GoOHAP potwierdzono w badaniach in vivo na krolikach. W badaniach
in vivo zastosowano nanoczastki GoOHAP w formie warstwy na rusztowaniu kostnym. Wyniki potwierdzily, iz zastosowanie
warstwy nanoczastek GoOHAP na implancie polimerowym w wysokim stopniu przy$piesza proces przerastania ubytku koscig. Na
Rysunku 4 przedstawiono wyniki histopatologii. Zestawienie poréwnuje przerost ubytku kosciag w przypadku zastosowania
implantu w formie rusztowania polimerowego (Rysunek 3 A) oraz rusztowania polimerowego pokrytego nanoczastkami GoHAP
(Rysunek 3 B). Nowa tkanke oznaczono literami NB.
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Rysunek 3. Histopatologia przekroju rusztowania kostnego: A) wykonanego z PCL; B) wykonanego z PCL z pokryciem

nanomateriatem GoHAP.

_ Table 1. Results of elption test.

Material Cﬁ;t_:;]:“"' Reactivity | Evaluation criterion for elution test | System Suitability
| Not more than 70 % of the cell layers '
Positive control 3 Moderate | contain rounded cells or are lysed; cell Met criteria
layers not completely destroved
' Negative control [ 0 None No cell lysis Met criteria
Ceramic [ i Slight Not more than 20% of the cells are No cytotoxic
nanopowder HAP-3 = round and loosely attached potential

No incident that could have affected the quality of the raw data obtained was observed.

13. Conclusion

The test article showed no cytotoxic potential to L-929 mouse fibroblast cells.

Rysunek 4. Wynik badania cytotoksycznosci materiatu GoHAPmed.
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