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(54 Ipriflavont, hidroxilapatitot és/vagy trikalciumfoszfatot tartalmazé gyogyaszati
készitmény csonthidny pétidsara, és eljaras a készitmény elballitasara

(57) KIVONAT

A taldlmény térgya patolégidsan keletkezG vagy mavi
dton kialakitott csonthidny p6tldsara szolgdl6 gyogya-
szati készitmény, mely 0,1-99,9 t% por6zus hidroxil-

apatitot, €s/vagy trikalcium-foszfétot, és 0,1-99,9 t% nyek elGallitdsdra.

A leirds terjedelme: 4 oldal

7-izopropoxi-izoflavont tartalmaz, adott esetben kii-
16n4ll6 hat6anyag granuldk forméjdban. A taldlmény
tdrgyat képezi az eljirds is a gyGgydszati készitmé-
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Az utolsé évtizedben egyre erdsodott az igény, hogy a
fogak vagy fogcsoportok elvesztését megakadélyozzak
és lehetdleg ne kivehet§ protézisekkel pétoljak.

A fogdgy megbetegedés miatt torténd fog, illetve egy-
mds mellett 4116 fogak mozgatdsakor vagy elvesztésekor
az alveordlis falak és ezaltal az dllkapocs sorvadnak.

Patolégidsan keletkezett csonthidnyos sorvadt dllka-
pocsba a fém-implantitum szildrd rogzitése problémas.

Bizonyos betegségek, példdul csonttumor esetén a
metasztazis eltdvolitdsakor, illetve csonttoréskor a
csonthidny mivi dton jon létre.

Ismert, hogy a fogdszatban, illetve dllkapocssebé-
szetben a porézus hidroxilapatit (pl. CEROSR 80), il-
letve trikalciumfoszfat (pl. CEROSR 82) csontp6tl6
anyagként alkalmazhatd.

A médszer hdtrdnya, hogy megfelel technikdval a
csonthidnyos teriiletet porézus hidroxilapatittal [apatit:
Cas(F,OH,Cl) (PO,);] vagy trikalciumfoszfattal feltlt-
ve csak koriilbeliil 20 hénap utdn alakul ki olyan dj
csontmennyiség, amely biztonsdgos implanticiét tesz
lehetgvé.

Célul tdztiik ki olyan kombindcié kidolgozdsit,
mely alkalmas mivi dton (pl. szdjsebészeti beavatko-
z4s, csonttumor metasztdzis eltdvolitdsa, csonttorés
stb.) kialakitott csonthidny pétldsdra, az ismert
hidroxilapatittal vagy trikalciumfoszfittal végzett
csonthidny-p6tlé eljiras regenerativ folyamatdnak fel-
gyorsitdséra, illetve a helyileg megfelel6 csont ke-
ménységének kivdnalma szerinti i csont elérésére.

Ismert, hogy a 7-izopropoxi-izoflavon (IPRIFLA-
VON) per. os. adagolva osteoporézis kezelésére alkal-
mas.

A taldlmany tirgya patoldgidsan keletkez§ vagy
mdvi Gton kialakitott csonthidny pétlasdra szolgdld
kombindicié, amely 0,1-99,9 t% pordzus hidroxilapati-
tot, és/vagy trikalciumfoszfatot, és 0,1-99,9 t% 7-izo-
propoxi-izoflavont tartalmaz, adott esetben kiilondllé
granuldk formdjgban.

A taldlmény szerinti kombindci6 eldnyosen a hidro-
xilapatitot vagy trikalciumfoszfétot és a 7-izopropoxi-
izoflavont 1:9-9:1 tomegardnyban tartalmazza.

A taldlmény szerinti kombindcié a hatéanyagokat
adott esetben kiil6néllé granuldtumok formdjéban tar-
talmazza, amikor is a megfeleld tomegardnyt az egyes
granuldtumok mennyiségének viltoztatdsdval alakitjuk
ki.

Amennyiben a készitmény a taldlmény szerinti ha-
téanyagokat egyiittesen tartalmazza, a készitmény el6-
nyosen oly médon éllithats els, hogy a 7-izopropoxi-
izoflavon kivant mennyiségét a porézus hidroxilapatit
vagy trikalciumfoszfit feliiletére ismert médon fel-
vissziik (pl. nedves granuldléssal).

Amennyiben a 7-izopropoxi-izoflavont 6ndllé
granuldk formdjdban alkalmazzuk, a granuldk kivént
esetben segédanyagokat is tartalmazhatnak. Segéd-
anyagként poli-vinil-pirrolidont, avicel-t, aerosil-t,
metilcellulézt, hidroxipropil-cellulézt, hidroxi-metil-
propil-cellul6zt, keményitSt, mannitot stb. alkalmaz-
hatunk.

A csonthidny pétlasakor a csonthidnyos teriiletet
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megfelel mitéti technikdval porézus hidroxilapatitot

és/vagy trikalciumfoszfatot és 7-izopropoxi-izoflavont,

adott esetben kiilonallé granuldk formdjaban tartalma-

26 vérrel, szérummal vagy vérpétls szerrel dtnedvesi-

tett kombindciéval tomitjiik.

A helyileg megfelel§ csont keménység oly médon
érhetG el, hogy az alkalmazott hidroxilapatit ésfvagy
trikalciumfoszfat és 7-izopropoxi-izoflavon tdmegara-
nyit, illetve szemcseméretét véltoztatjuk.

A fogdszatban, illetve dllkapocssebészetben elGnyo-
sen olyan kombin4ci6t alkalmazunk, melyben a hidroxil-
apatit és/vagy trikalcium-foszfét és a 7-izopropoxi-izo-
flavon tomegardnya 1:1, és a hidroxilapatit és/vagy a tri-
kalciumfoszfit szemcsemérete 0,5-0,8 mm.

A taldlmény szerinti kombinécié kdvetkezS csont-
hidnyok esetén alkalmazhato
stomatolégidban:

- fogak eltdvolitdsakor a visszamaradt fogmeder fel-
toltésére, ezzel is a fogmeder sorvaddsdnak a meg-
akaddlyozasdra,

— a mdr silyosan sorvadt, fogatlan fogmedrek felépi-
tésére, a fogazat rehabilitici6ja céljabél protézissel
vagy implantaciéval

— 4llkapocs iziiletek csontatrpids betegségeinek se-
bészeti gydgyitaséra,

egyéb csonthidnyos betegségeknél:

— csontdefektusok p6tldsdra, melyek patolégids,
gyulladdsos, tumoros, toréses stb. betegségek ko-
vetkezményeként jonnek 1étre.

A taldlmény szerinti kombindci6é alkalmazdsakor
el6nydsen p. o. ipriflavont is adagolunk.

A taldlmdny szerinti kombinéciét illetve az alkalmaza-
sdval elérhetd eredményt az aldbbi példaval illusztréljuk.

1. példa

Hydroxilapatit (HA) és Ipriflavon (IP) anyagok

kozvetleniil csontra torténd hatdsmechanizmusd-

nak vizsgdlata

A vizsgilat ndstény Beagle kutydn tortént az aldbbi
csoportbeosztisban.

A kutydk silya 9-15 kg volt.

HA:IP ardny

I. kutya csoport I:1

II. kutya csoport 6:4

III. kutya csoport 9:1

IV. kutya csoport 8.2

V. kutya csoport IPtisztdn
VL. kutya csoport HA tisztan
VII. kutya csoport iires csontiregek

Minden csoportban négy kutya volt, igy Osszesen 28
kutya keriilt operaldsra és majdani értékelésre.

Miitéti leirds

ElSszor a megfelel méretd fogak nyak-alatti nyal-
kah4rty4jan metszést ejtettiink. A csontiiregeket a ku-
tydk alsé dllcsontjanak jobb oldaldn alakitottuk ki a
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csont vestibularis feliiletének irdnydbdl, a 4. szdmu
kisérl6 fog gyokerei helyén dgy, hogy ennek a fognak
mindkét gybkerét amputiltuk, és az amputicids gyo-
kércsonk gyokércsatorndjit a szdjsebészeti kautéldk
alapjdn a humén orvoslésban j6l bevalt retrogrdd gyo-
kértdméssel zartuk le.

(Cofferdam operécié dr. Prezmeczky—dr. Takécs 4l-
tal médositott véltozata.)

Csontiireg méretei minden kutydndl:
kb. 20 mm hosszd
kb. 8 mm széles
kb. 5 mm mély

A csontiireg bemeneti nyildsat ovalis, illetve félpis-
kéta alakira formdltuk. A csontiiregekbe a hidroxilapa-
titot €s az ipriflavont a csoportbeosztdsnak megfeleld
ardnyban dsszekeverve helyeztiik be kiilénéllé granu-
lak form4jaban gy, hogy az anyag mennyiség helyileg
nyert vérrel 4titatva elérte a csontfelszin nivéjdt. A
nyélkahdrtya sebet dtlagban 11 csomés varrattal szoro-
san zartuk. :

A 25. napon végeztiik el 28 kutydn a csontszévet
kiemelést, néhol a felette levs ldgyrészt képletekkel
egyiitt szovettani vizsgilat céljdra a biopszia vételének
dltaldnosan alkalmazott médszere szerint. Az aldbbi
eredményeket kaptuk:

1. 1:1 ardnyig minél nagyobb volt a két anyag ardny4-
ban a ,,JP” mennyiség annél szignifikdnsabb volt az
Gjonnan keletkezett csont minGsége és mennyisége.
A csont tdmérebb volt, szine egyre jobban hasonli-
tott a kdrnyezetében levd érintetlen természetes
csont szinéhez (mindinkdbb vildgossérga lett) és a
csont szerkezetében egyre kevesebb volt a puha,
vascularizdlt kotGszovetes elem (szine barnas-vérs-
ses). A legjobb eredményt csontosoddsi szempont-
b6l az 1:1-es ardnyd anyagok adték.

2. A biopszids csonthenger paldstjan nagyon j6l latha-
téak voltak a kiilénb6zs érési stddiumban 16v8 szo-
vetek régidi és azok hatdrvonalai.

3. A feltdrt csontfeliileteken, illetve a mélyben és a
biopszids csonthenger feliiletén ,HA” vagy ,IP”
granulatumokat nem lehetett 14tni.

4. A tisztdn ,,IP”-t tartalmazé csontiiregek gyégyu-
l4sdndl az tdjonnan képz8dott csont relative ke-
mény és egységes volt, de nem annyira, mint a
»HA”+,IP” kombindciékndl. Az egyes csontoso-
d6 szigetek kozott tobb volt a laza szbvetes terii-
let.

5. Acsontiiregben keletkezett szdvetek dllagat, illetve
a kérnyezd csonthoz val6é kapcsolatit az alkalma-
zott ardny fiiggvényében az aldbbiakkal jellemez-
hetjiik:
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koémyez6 csonthoz va-
ovet 4 <1z HA:IP
szovet 4llag 16 kapcsolédds
lekereked§ szogletek,
Girti i csont nincs €les dtmenetd ha- 11
sty cso tar a régi és Gj csont ’
kozot
. éles szogletek, hatdro-
i X 9:1
laza Gj csont 7ot hatdr
laza 4 csont, S(.).k vas- éles szogletek 1.0
cularis puha szovettel
ldgyrész betiiremkedés | csontszél letompulas -

Fenti adatok egyértelmiien igazoljak, hogy a taldl-
many szerinti kombindcié a csont kialakuldst a kont-
rolthoz képest gyorsitja.

SZABADALMI IGENYPONTOK

1. Patolégidsan keletkez$ vagy mivi dton kialaki-
tott csonthidny pdétlasdra szolgdlé gydgydszati készit-
mény, azzal jellemezve, hogy 0,1-999 t% por6zus
hidroxilapatitot, és/vagy trikalciumfoszfatot, és 0,1-
99,9 t% 7-izopropoxi-izoflavont tartalmaz, adott eset-
ben kiilondllé hatéanyag granuldk forméajdban.

(ElsGbbség: 1994. XI. 14.)

2. Az 1. igénypont szerinti kombindcid, azzal jelle-
mezve, hogy a hidroxilapatitot és/vagy trikalciumfosz-
fatot és a 7-izopropoxi-izoflavont 1:9-9:1 tdémegardny-
ban tartalmazza.

(Els6bbség: 1994. X1. 14.)

3. Az 1. vagy 2. igénypont szerinti kombinécid,
azzal jellemezve, hogy a hidroxilapatitot vagy trikalci-
umfoszfitot és a 7-izopropoxi-izoflavont 1:1 tomeg-
ardnyban tartalmazza.

(Elsbbség: 1994. XI. 14.)

4. Eljaras patolGgidsan keletkez$ vagy miivi dton ki-
alakitott csonthidny pétldsira szolgalé gyogyaszati készit-
mény elGéllitasara, azzal jellemezve, hogy 0,1-99.9 t%
porézus hidroxilapatit és/vagy trikalciumfoszfat feliiletére
0,1-99,9 t% 7-izopropoxi-izoflavont visziink fel.

(ElsGbbség: 1993. VIII. 02.)

5. A4.igénypont szerinti eljards, azzal jellemezve, hogy
a hidroxilapatitot és/vagy trikalciumfoszfatot és a 7-izopro-
poxi-izoflavont 1:9-9:1 tomegardnyban alkalmazzuk.

(Elsdbbség: 1993. VIIL. 02.)

6. A 4. vagy 5. igénypont szerinti eljirds, azzal jel-
lemezve, hogy a hidroxilapatitot és/vagy trikalcium-
foszfatot és a 7-izopropoxi-izoflavont 1:1 tdmegarany-
ban alkalmazzuk.

(Els6bbség: 1993. VIII. 02.)
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