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(57) Resumo: Composigdes ceramicas reabsorviveis. A presente
invencao se refere a composigdes precursoras de ceramica e materiais
ceramicos ligados quimicamente (CBC), especialmente a base de Ca,
e a um biomaterial composto apropriado para aplicagdes ortopédicas.
O sistema CBC inclui uma fase ligante (cemento quimico) e fases
adicionais com quimica especifica, conferindo ao biomaterial a
habilidade de uma resisténcia inicial seguida pela interagdo com o
tecido corpdreo, incluindo liquido corpéreo, para formar um biomaterial
reabsorvivel ou parcialmente reabsorvivel. A composigdo precursora
de ceramica compreende pelo menos um silicato com Ca como o
cation principal com uma taxa de reabsorgdo menor ou igual a do osso
em crescimento. O dito silicato formara a fase ligante do material
curado. A invencdo também se refere a implantes e dispositivos
revestidos superficialmente. O material curado exibe uma forga de
compressao que excede 100 MPa.
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COMPOSIGOES CERAMICAS REABSORVIVEIS

Campo da invencao

A presente invencéao se refere a composicdes
precursoras de ceramica e materiais cerdmicos 1ligados
quimicamente (CBC), especialmente a base de Ca, e a um
biomaterial - composto apropriado para . aplicacgodes
ortopédicas. O sistema CBC inclui uma fase ligante (cemento
quimico) e fases adicionais com quimica especifica,
conferindo ao biomaterial a habilidade de uma resisténcia
inicial seguida pela interagéo com o teéido corpbreo,
incluindo liquido corpdéreo, para formar um biomaterial
reabsorvivel ou parcialmente reabsorvivel. A invencéo
também se refere a um material cerdmico curado, a implantes

e a dispositivos revestidos superficialmente.

Antecedentes

No caso dos materiais utilizados como enxerto de o0sso
gque precisam interagir com o tecido humano, é vantajoso que
os biomateriais sejam tdo biocompativeis e bioativos quanto
possivel. Isto pode ser conseguido principalmente por pelo
menos duas rotas - desenvolvendo materiais biocompativeis
estavels ou materiais reabsorviveis que permitam que o novo
tecido de osso substitua o biomaterial. A primeira rota
para a produgao de materiais mais estdveis, por exemplo,
materiais a base de PMMA ou a base de aluminato de Ca, é
especialmente apropriada para situacdes clinicas
osteopordticas. Para pacientes jovens ou ativos um material
reabsorvivel (por exemplo, vidros soluveis e materiais a

base de fosfato) pode ser a rota mais atrativa, Jj& que a
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interagcdo com os tecidos vivos é mais pronunciada. E bem
conhecido que aluminatos e silicatos de «calcio podem
possuir uma forca de compressdo consideravelmente maior do
que aquela dos materiais reabsorviveis atuais (na ordem de
100 MPa).

As fases reabsorviveis tradicionais contém 6xidos de
Ca e P (ou S). Fosfatos e/ou sulfatos de Ca e vidro
contendo CaO, P;0s, SiO; e NayO s&o tipicos representantes
para esta categoria de biocelementos de baixa resisténcia
mecénica.

Nos documentos EP 1.123.081 Bl e EP 555.807 o
silicato de Ca é mencionado como uma fase adicional para
utilizacdes de drogas (menos do que 10%) e para produtos
substitutos de o0sso como um composto divalente adicional.
Apesar da biocompatibilidade de materiais de silicato de
Ca, trabalhos foram desenvolvidos com o material de
tratamento endoddédntico Proroot ou MTA e com materiais de
Wollastonita. Vide J. Saidon, et al, “Cells and tissue
reactions to mineral trioxide aggregate and Portland
cement”, Oral surgery medicine pathology, Abril (2003) 483-
489. Wollastonita €& um biomaterial estabelecido na forma de
pedagcos de ceramica sinterizada. Um panorama de cementos de
osso €& encontrado em S. M. Kenny e M. Buggy, “Bone cements
and fillers: A Review”, Journal of Materials Science:
Materials in Medicine, 14 (2003) 923-938.

Em vista dos materiais do estado da arte utilizados
particularmente em enxerto, existe uma necessidade por um
material biocompativel que exiba reabsorbilidade e

resisténcia suficientemente alta e, como conseqiéncia, uma
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capacidade estrutural 1logo apdés a aplicagdo assim como

posteriormente.

Breve descrigao da invencéo

Para preencher as necessidades previamente citadas, a
presente invencdo fornece composig¢des precursoras de
ceramica e produtos curados que exibem as caracteristicas
mencionadas acima.

0) propdsito da presente invencéao é fornecer
composigdes precursoras de cerédmica, a base de ceradmicas
ligadas quimicamente como fase(s) principal(-ais), que,
quando curadas, fornecem um produto cerdmico com uma
resisténcia suficientemente alta (forca de compressdao de
100-150 MPa). A dita resisténcia é alcancada logo apébs a
aplica¢do de uma suspensdo, pasta ou mistura semi-fluida da
composigdo precursora de ceramica em um sitio defeituoso. A
alta resisténcia 1inicial torna a capacidade estrutural
possivel para os sitios defeituosos durante o estagio de
reabsorcdo, onde novos tecidos de osso se apoderam da
capacidade estrutural.

Durante a cura, a(s) fase(s) ligante(s) de acordo com
a presente invencdo consome(m) ou emprega(m) uma grande
guantidade de agua e, como conseqiiéncia, o produto ceradmico
curado exibe uma baixa porosidade residual que contribui
para a alta resisténcia.

De acordo com um primeiro aspecto, ¢é fornecida uma
composigdo precursora de cerdmica de pelo menos um silicato
de Ca particulado, e possivelmente outros compostos
particulados de Ca, selecionados de fosfatos, carbonatos,

sulfatos e combinagdes dos mesmos, possuindo o calcio como
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o céation principal. O(s) dito(s) composto(s) formara (&o)
a(s) fase(s) ligante(s) no material curado. A composicao
precursora de ceramica é definida na reivindicacao 1.

Em outra realizagdo, as ditas composic¢des precursoras
de cerdmica também incluem uma segunda fase ligante (por
exemplo, aluminatos de Ca de alta resisténcia) que
contribui para a alta forga de compressdo, tanto a inicial
quanto a posterior.

Os constituintes da composicdo precursora de ceramica
sdo matéria particulada, a menos que descrito de outra
forma. As porcentagens dadas para as composicgdes
precursoras, assim como para o material cerdmico curado,
representam % em peso, a menos que descrito de outra forma.

De acordo com um segundo ‘aspecto, é fornecido um
material ceramico curado que é obtido pela mistura de uma
composigao precursora e de um liquido de cura (por exemplo,
agua) . o) material ceramico curado é definido na
reivindicacdo 11.

De acordo com um terceiro aspecto, ¢é fornecido um
implante médico que compreende a composigcdo precursora de
cerdmica ndo-curada e/ou o material cerdmico de cura de
acordo com a 1inven¢do. O implante médico é definido na
reivindicagdo 27. O dito implante médico pode ser utilizado
como um material carreador para distribuicdo de droga. O
referido uso é definido na reivindicacdo 28.

De acordo com um quarto aspecto, ¢é fornecido um
dispositivo revestido superficialmente selecionado do grupo
que consiste de um dispositivo ortopédico artificial, um
implante espinhal, um implante de encaixe, um elemento de

fixacao, um prego de osso, um parafuso de osso, e uma placa
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de reforgo de osso, cujo dispositivo ou substrato
revestido com o precursor ceradmico ndo curado e/ou com o
material ceramico curado de acordo com a invencdo. O
dispositivo ou superficie revestido(a) ¢é definido(a) na
reivindicacao 29.

As maiores vantagens da composicdo precursora da
presente invencdo, do material curado e do produto curado
quando inseridos ou injetados em um corpo, é gue 0S mesmos
possuem uma alta reabsorbilidade, de tal forma que uma alta
taxa de <crescimento de osso ¢é alcancada. A taxa de
reabsorgao é menor ou igual aquela do o0sso em crescimento.
Isto ¢é importante para manter a capacidade estrutural
durante todo o periodo de cura.

O nivel de forga de compressdo obtido com o material
curado de acordo com a presente invencdo estd dentro do
intervalo de 100-150 MPa - a ser comparado com aquele de
outros biomateriais reabsorviveis com  uma forca de
compressao no intervalo de 20-60 MPa.

O nivel de resisténcia para biomateriais de acordo
com a presente invencdo é pelo menos igual aquele de
biomateriais estdveis para aplicacdes como enxertos de
osso, tais como materiais a base de PMMA, que ndo exibem o
mesmo grau de reabsorbilidade.

O material cerdmico de acordo com a invencdo possui
vantagens quando comparado aos sistemas/materiais do estado
da técnica, tais como biovidros, cementos iondémeros de
vidro e sistemas a base de fosfato de Ca puro ou materiais
de preenchimento a base de mondémeros, visto que ele mantém
a sua bioatividade, possui uma resisténcia inicial

melhorada e ¢é dimensionalmente estavel, isto é, exibe uma
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expansdo limitada ao 1invés da contracdo dos materiais
reabsorviveis conhecidos, o que favorece o contato com o
tecido.

Os materiais ceré@micos de acordo com a invencdo foram
especialmente desenvolvidos para biomateriais wutilizados
como materiais de enxerto de osso para aplicacdes
ortopédicas, mas também podem ser utilizados como materiais
de preenchimento reabsorviveis dentro da odontologia,

incluindo a endodontia.

Descrigdo detalhada da invencéao

A presente invengdo se refere a cerdmicas bioativas a
base de cerdmicas reabsorviveis. Contudo, além disso, a
presente 1invengdo também se refere em detalhe com os
aspectos temporais do desenvolvimento da resisténcia e com
o nivel de resisténcia obtida. Por conseguinte, a presente
invencgao tem por objetivo prover materiais,
preferencialmente biomateriais, em gque a resisténcia
inicial é fixa e que, com o tempo, dissolve e interage com
0 sistema do corpo para produzir um novo tecido.

Em uma forma basica, a composicdo precursora de
ceramica de acordo com a invencdo compreende fase(s)
ligante(s) principal(is) de ceré&micas quimicamente ligadas,
preferencialmente silicatos de calcio, com Ca como o cation
principal. A(s) fase (s) ligante(s) compreende (m)
preferencialmente uma ou mais das seguintes fases:

C3S = 3(Cal) (S8i0;), C25 = 2(Cal) (Si0y), e CS = (Cal) (Si03).
A(s) fases(s) ligante(s) principal (is) da composicao
precursora de ceramica compreende(m) mais do que 50% em

peso de pelo menos um silicato de Ca. Em uma outra
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realizacao preferida, a fase ligante principal compreende
3Ca0xS510,. Em wuma realizacdo preferida, a(s) fase(s)
ligante(s) principal (is) do material cerdmico curado
compreende (m) hidratos de 3Ca0OxSiO,. A(s) dita(s) fase(s)
ligante(s) principal (is) pode (m) compreender também
fosfatos, carbonatos, sulfatos de calcio, e combinacdes dos
mesmos. O restante, se existir, é constituido por aditivos
tais como uma fase inerte e/ou aditivos que tornam o
material radiopaco.

Prefere-se o wuso de wuma cerdmica soluvel ligada
quimicamente a base de 3CaOxSi0O,, ja& que a mesma oferece
tanto reabsorbilidade quanto um consumo (ou entrada)
inicial de 4&agua alto que reduz a porosidade e, como
conseqliéncia, obtém-se uma resisténcia alta logo apdbds a
aplicagdo da composig¢do precursora de cerdmica misturada
com um liquido de cura.

Como fase(s) ligante(s) secundaria(s), a composicao
precursora de cerdmica pode compreender, adicionalmente, um
composto de Ca a base de fosfato e/ou sulfatos em uma
quantidade de menos do que 20% em peso da(s) fases(s)
ligante(s) principal(is), preferencialmente uma quantidade
de 5-10% em peso. A referida fase ligante secundaria pode
compreender um vidro soluvel, por exemplo, um vidro
contendo fésforo, materiais a base de apatita,
preferencialmente um fosfato solivel de CaH.

A composigdo precursora de cerdmica pode compreender
aditivos que conferem alta radiopacidez, por exemplo,
sulfatos tais Como sulfato de Ba, e outras fases
inorganicas muito levemente dissoluveis ou fases minerais

inertes. S&o preferidos 6éxidos altamente radiopacos, tal
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como o Oxido de zircdnio. Estas fases inertes compreendem,
preferencialmente, um mineral a base de silicato de Ca ou
vidro de silicato de calcio. Estes vidros podem conter,
preferencialmente, flUor e fésforo para gerar ions fluoreto
e fosfato, que contribuem para formacdo de fluorapatita. Os
ditos aditivos podem ser incluidos na composicdo na forma
de particulas de vidro, fibras, whiskers e/ou placas, em
concentragdes abaixo de 20% em peso do total da composicgéo,
mais preferencialmente 5-15% em peso, e mais
preferencialmente 8-12% em peso.

A composicgéao precursora de ceramica pode
compreender, adicionalmente, particulas de ceradmicas
hidratadas ligadas quimicamente com a mesma composicdo (ou
com composigédo similar) da(s) fase(s) ligante(s)
principal (is), em uma quantidade menor do que 40% em peso,
preferencialmente 10-30% em peso. Desse modo, melhora-se a
homogeneidade da microestrutura e aumenta-se a ligacdo
entre o0s reagentes (cerdmicas 1ligadas quimicamente e
material de preenchimento) no estdgio inicial de cura.

Para aumentar ainda mais as propriedades da
resisténcia inicial, podem ser incluidos aditivos que
melhorem o fechamento inicial dos poros no material
ceramico pela entrada de &gua pura (por exemplo, do semi-
hidrato CaS04x1/2H,0 ao gesso (CaS04x2H,0) ) . Para
solidificar o produto cerdmico total inicialmente, é
adicionada uma combinacdo de &acido fosférico e de 6xido de
zinco para formar um fosfato de Zinco. Estas fases néo
contribuirdo a médio ou longo prazo nas propriedades,
apenas aumentarao o fechamento inicial dos poros e a

resisténcia inicial.
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A resisténcia inicial, até umas poucas horas apds o
inicio da reac¢do de cura, pode ser aumentada pela adicdo de
um material a base de poliacrilico (PA). Quando cementos
iondmeros de vidro (com aditivos PA) do estado da arte sao
utilizados como biomateriais, uma das maiores preocupacdes
€ o pH baixo e a baixa estabilidade quimica das fases
secundarias. Contudo, nas composigdes precursoras de
ceramica de acordo com a presente invengdo, acido puro de
PA é utilizado apenas em uma concentracdo baixa, menos do
que 8% em peso, preferencialmente menos do que 5% em peso,
e mals preferencialmente 2-3% em peso. Assim, o 4acido
funciona como um agente redutor do pH em estagios iniciais,
de um pH maior do que 11-12 para compostos de silicato e
aluminato, que apresentam uma basicidade inicial alta, para
um pH menor do que 10 em 60 minutos, preferencialmente
dentro de 30 minutos, para a mistura da composicédo
precursora de cer@mica com agua.

De modo a aumentar a resisténcia mecédnica por longo
prazo, aditivos estdveis de alta resisténcia a base de
outras ceradmicas quimicamente ligadas (preferencialmente
aluminatos de Ca que formam hidratos no material curado)
sao adicionados na composicdo precursora de cerdmica em uma
quantidade menor do que 40% em peso, preferencialmente 5-
30% em peso.

A viscosidade do material cerédmico antes da cura pode
ser controlada dentro de uma larga faixa, sobre a mistura
inicial do material pulverizado e do liquido de hidratacdo,
de grénulos Umidos até uma suspensdo injetavel. Contudo, ¢é
preferivel diminuir a razdo agua/cemento (w/c) tanto quanto

possivel de modo a obter a viscosidade apropriada para



10

15

20

25

30

10/15 :.: 5

qualquer aplicagdo desejada. A razao w/c deveria ser menor
do que 0,55, maus preferencialmente dentro do intervalo de
0,35-0,45. Para aplicagdes ortopédicas, o uso de uma razao
w/c maior do que aquela de materiais de preenchimento
dentdrio é possivel e desejavel para garantir um
biomaterial facilmente injetéavel.

Os materiais também mostram uma lenta taxa de
desintegragdo em &agua e no liquido corpdéreo quando
inseridos no corpo, isto ¢é, mais do que 95% da massa
inserida se apresenta intacta apds um tempo de
endurecimento de 5 minutos, mais preferencialmente apds um
tempo de endurecimento de 10 minutos. Isto é benéfico ja
que € 1importante que o material tenha um tempo para
endurecer sem ser muito misturado com o liquido ao redor. O
tempo de endurecimento estd dentro do intervalo de 5-12
minutos. O tempo definido para uma desintegracdo completa e
parcial varia dentro do intervalo de alguns meses até uns
poucos anos.

O material cerdmico curado exibe uma forca de
compressdo que excede 100 MPa. Ele possui uma forga
compressdo de pelo menos 40 MPa em 24 horas,
preferencialmente mais do que 50 MPa em 1 h e mais do que
90 MPa em 24 h. A forga de compressdo excede 120 MPa apods
mais de 7 dias.

Apdés mais de 7 dias apds a cura, o material ceré@mico
curado exibe um valor de Kjc que excede 0,5_ MPam”z,
preferencialmente excede 0,7 MPam”2, e mais
preferencialmente excede 1,0 MPam!/?.

A variacdo dimensional do material durante a cura é

menos do que 0,3% linera, e/ou exibe uma pressdo de
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expansao de menos do que 5 MPa, preferencialmente menos do
gque 3 MPa.

O produto cerédmico curado de acordo com a presente
inven¢do, quando inserido em um corpo, possui uma taxa de
reabsorgdo que é menor ou igual a da taxa de crescimento do
0sso. Mais de 60% em peso do material é dissolvido em trés
anos, preferencialmente mais do que 50% em peso em dois
anos, e mais preferencialmente mais do que 40% em peso em
12 meses.

O termo “biolemento”, como utilizado aqui, se refere
a todos os tipos de objetos cerdmicos ou revestidos
projetados para a insercgcdo dentro do corpo, tal como
implantes médicos incluindo materiais carreadores para a
distribuicdo de droga, e, particularmente, implantes
ortopédicos. A composigdo cerdmica precursora de acordo com
a invengdo, misturada a um liquido de cura, também pode ser
inserida como uma suspensdo, pasta ou massa de vidraceiro

que, apdés a cura, forma o referido biolemento.

Exemplo
Um animal modelo foi utilizado no estudo da taxa de
reabsorgao para formulagdes de cemento de osso contendo

silicato de calcio como fase(s) ligante(s) principal(is).

Descrig¢do das matérias-primas

As matérias-primas utilizadas foram: silicato de tri-
cdlcio (C3S), silicato de di-cdlcio (C2S), silicato de
mono-calcio (CS) (Nicominerais), aluminato de mono-calcio
(CA), semi-hidrato de sulfato de céalcio (Merck), fosfato de

tri-calcio (Merck), fosfato de di-célcio (Merck), apatita
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(Merck) e Norian (Syntes Stratec). Os pds de C3S, C2S e CA

foram sintetizados intralaboratorialmente.

Descrig¢do dos materiais
Varias formulagdes diferentes de pds, que foram
preparadas a partir da matéria-prima conforme mencionada

acima, sdo apresentadas na Tabela 1:1.

Descrig¢cdo dos testes

As formulag¢des pulverizadas foram misturadas com &agua
e com um acelerador de endurecimento (30% em peso de CaCl,)
em uma razdo silicato de calcio/dgua de 0,4, utilizando uma
unidade de mistura (Rotomix 3MESPE) e jarras de plastico. A
mistura da agua e do pd resultou em uma pasta injetavel. As
pastas foram avaliadas continuamente em relacdo a mudanca
de pH e ao desenvolvimento de resisténcia (medida como
forgca de compressdo). As amostras submetidas ao teste de
forgca de compressdo foram armazenadas em uma simulacgdo de
fluido corpdreo (trocada a cada 3 dias) e medida
subseqiientemente apdés 1h, 24h, 7 dias, 30 dias, 3 meses e
12 meses. As amostras submetidas ao teste do pH foram
armazenadas em uma simulagao de liquido corpdéreo por 5
minutos, 30 minutos, 24h, 7 dias e 30 dias. Em algumas
formulag¢des (Formulacdes 1-2, 5-6 e 10-11) foi adicionado
2% em peso de acido PA. A alteragdo no pH foi monitorada

continuamente.



(opeleIpTy

0¢ $0Z) 08 A

S¢ SL 1

0¢ 0¢ 09 0T

0¢ 0¢ 09 6

o€ oL 8

o€ oL L

o€ oL 9

o€ oL S

GT ST 0L 4

GT GT oL €

00T Z

00T T

OTOTED OTOTED OTOTED OTOTED OTOTED OTOTED OTOTED

eaTyedy| -Tp °p -TI3 °p op -ouow ¥p | —-ouow B/p | -TpP °8p -TI3 9p opdeTnuwrog
03eJsog | ojeJsoj | 03eI[NS | OJRUTWATY | OIROTTTIS | OIBOTTTS | OJeOTITIS ep oxawnpy

2UNTOA Wo

g WO Sepelsol SsodeTnWIOI sep sagdrsodwo) T:T eI=ge]

ST/€T




10

15

20

25

30

e s00e oo
L ]

L X ] L] (XX
(=] e
o0

Cada pasta também foi inserida em um modelo animal.
Defeitos bilaterais foram criados no fémur distal de cabras
esqueleticamente maduras. O «c¢6éndilo medial femoral foi
exposto e um defeito transversal de 10 mm de didmetro foi
criado do cértex medial & parede cortical lateral. O
enxerto foi disposto neste sitio defeituoso. Cada
formulagdo foi testada em seis sitios. Os animais foram
sacrificados apdés 52 semanas. O cbébndilo medial foi
submetido a uma histologia de descalcificacdo. As amostras
foram desidratadas, embebidas em metacrilato de metila,
seccionadas no plano coronal e mbéidas até uma espessura de
20 micrémetros. A histomorfometria foi conduzida para medir
a Aarea osso-defeito, a razdo enxerto-defeito e a razdo

osso—-enxerto.

Resultados

Os resultados do teste de resisténcia e do estudo de
reabsorcdo sao apresentados nas Tabelas 1:2 e 1:3. No teste
de resisténcia, um cemento comercial de fosfato de calcio
(Norian) também foi testado como uma cerdmica comparativa.
O pH desviou rapidamente do intervalo inicial de 11-12 para
todas as formulacdes de acordo com a invencdo, para menos
de 10 apdés 30 minutos e menos de 9 apdés 1 hora. Para
amostras que incluiam a adigdo de &cido de PA, a alteracédo
do pH para neutro foi ainda mais rdpida. O pH de equilibrio

(steady-state) foi maior do que o neutro.
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Tabela 1:2 Desenvolvimento da forg¢a de compressdo ao longo

do tempo para as formulacdes testadas (MPa).
Numero da 1 h 24 h |7 dias |30 dias |3 meses | 12 meses
formulacao
1 60 100 150 150 150 150
2 40 85 110 130 130 130
3 50 100 110 110 90 90
4 50 90 100 110 80 80
5 45 90 90 120 120 120
6 50 95 100 125 125 125
7 55 100 120 125 130 130
8 40 70 90 100 90 70
9 55 100 110 130 130 130
10 60 100 120 130 130 130
11 70 105 130 130 130 130
12 60 100 130 130 130 130
Norian 20 40 40 40 40 40
(comparacao)

Tabela 1:3 Porcentagem de osso e de material de enxerto em

sitios defeituosos apds 12 meses.

Ndmero da formulacgao % Osso % Enxerto
1 30 50
2 20 66
3 40 40
4 40 35
5 20 55
6 30 35
7 35 35
8 50 35
9 30 40
10 40 50
11 35 63
12 30 60
Os resultados mostram que todas as formulacdes

reabsorvem continuamente e que a resisténcia maxima,

menor taxa de reabsorcgao,

€ alcancada quando

mas a

se utiliza

apenas silicato de cdlcio como material de enxerto de osso.
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REIVINDICAGOES

1. Uma composigdo precursora de cerdmica utilizada na
manufatura de bioelementos de alta resisténcia
reabsorviveis ou parcialmente reabsorviveis, onde a
composicdo compreende pelo menos um silicato, com Ca como o
cation principal, com uma taxa de reabsorcdo menor ou igual
a do osso em crescimento, em que pelo menos um silicato age
como a fase ligante principal no material curado, onde pelo
menos um silicato de Ca estd presente em uma quantidade de
50% em peso ou mais, o remanescente, se existir, consiste
de aditivos tais como uma fase inerte, e/ou aditivos que
tornam o material curado radiopaco.

2. A composigdo precursora de cerdmica de acordo com a
reivindicacdo 1, onde a(s) fase(s) ligante(s) principal (is)
compreende (m) , adicionalmente, fosfatos, carbonatos,
sulfatos de cdlcio, e combinac¢des dos mesmos.

3. A composigdo precursora de cerdmica de acordo com
as reivindicag¢bdes 1 ou 2, onde a(s) fase(s) ligante(s)
principal (is) compreendem 3CaOxSiO,.

4. A composig¢dao precursora de ceradmica de acordo com

"qualquer uma das reivindicag¢des anteriores, onde a mesma

compreende, adicionalmente, pelo menos uma segunda fase
ligante a base de fosfatos e/ou sulfatos em uma quantidade
de menos do que 20% em peso da(s) fase(s) ligante(s)
principal (is).

5. A composigdo precursora de cerdmica de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes precedentes, onde a segunda

fase ligante compreende vidro soluvel, por exemplo, vidro
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contendo fésforo, materiais a base de apatita,
preferencialmente fosfato de CaH soluvel.

6. A composig¢do precursora de cerdmica de acordo com
qualquer uma das reivindicag¢des precedentes, onde a mesma
compreende, adicionalmente, particulas de vidro, fibras,
whiskers e/ou placas de fases 1inorgénicas levemente
dissoluveis ou fases minerais inertes, preferencialmente um
mineral a base de silicato de Ca ou vidro de silicato de Ca
e Oxidos altamente radiopacos, preferencialmente 6xido de
zircénio.

7. A composigdo precursora de ceradmica de acordo a
reivindicacdo 6, onde as ditas fases inorgdnicas levemente
dissoluveis ou fases minerais inertes estdo presentes em
uma quantidade menor do que 20% em peso.

8. A composicgdo precursora de cerdmica de acordo com
qualquer uma das reivindicacdes anteriores, onde a mesma
compreende, adicionalmente, particulas hidratadas da mesma
fase ou de fases similares as utilizadas para a fase
ligante principal em uma quantidade menor do que 40% em
peso.

9. A composigdo precursora de cerdmica de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes anteriores, onde a mesma
compreende, adicionalmente, um pd ceramico do tipo
aluminato de Ca em uma quantidade menor do que 40% em peso.

10. A composigdo precursora de cerdmica de acordo
com qualquer uma das reivindicag¢des anteriores, onde a
mesma compreende, adicionalmente, pequenas quantidades de
um material a base de poliacrilico, menos do que 8% em

peso.
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11. Um material ceramico curado ligado
guimicamente, para bioelementos de alta resisténcia,
utilizado como um biomaterial reabsorvivel, ou parcialmente
reabsorvivel, possuindo uma forga de compressdo que excede
100 MPa, onde o material como a fase ligante principal
compreende pelo menos um silicato com Ca como o cation
principal com uma taxa de reabsorgdo menor ou igqual a do
0sso em crescimento, onde pelo menos um silicato de Ca esté
presente em uma quantidade maior do que 50% em peso, o
restante, se existir, sendo constituido por aditivos tais

como uma fase inerte e/ou aditivos que tornam o material

radiopaco.

12. O material cerédmico curado de acordo com a
reivindicacéo 11, onde a(s) fase(s) ligante(s)
principal {(is) compreende (m), posteriormente, fosfatos,

carbonatos, sulfatos de calcio, e combinag¢des dos mesmos.

13. O material ceré&mico curado de acordo com as
reivindicag¢dées 11 ou 12, onde af(s) fase(s) ligante(s)
principal (is) compreende (m) hidratos de 3Ca0xSiO,.

14. O material ceramico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicacgdes 11-13, onde o mesmo
compreende pelo menos um segunda fase a base de fosfatos
e/ou sulfatos em uma quantidade de menos do que 20% em peso

da(s) fase(s) ligante(s) principal(is).

15. A composicdo precursora de ceramica de acordo
com a reivindicacao .14, onde a segunda fase ligante
compreende vidro soluvel, por exemplo, vidro contendo

fésforo, materiais a base de apatita, preferencialmente

fosfato de CaH soluvel.
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16. O material <cerédmico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 11-15, onde o mesmo
compreende, adicionalmente, fases inorgdnicas levemente
dissoluveis ou fases minerais inertes, preferencialmente um
mineral a base de silicato de Ca ou um vidro de silicato de
Ca.

17. O material cerdmico curado de acordo com a
reivindicag¢ao 16, onde as fases 1inorgadnicas levemente
dissoluveis ou fases minerais inertes estdo presentes em
uma quantidade menor do que 20% em peso.

18. O material cerdmico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicag¢des 11-17, onde o© mesmo
compreende, adicionalmente, uma cerdmica estdvel ligada
qguimicamente do tipo hidrato de aluminato de Ca em uma
quantidade menor do que 40% em peso.

19. O material ceré&mico curado de acordo com
qualquer wuma das reivindicag¢des 11-18, onde o material
também compreende pequenas gquantidades de um material a
base de poliacrilico, menos do que 8% em peso.

20. O material ceré&mico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicacgdes 11-19, onde o pH do
material misturado com o liquido de cura varia durante a
mesma de mais do que 11-12 a menos do que 10 em 60 minutos.

21. O material ceramico curado de acordo com
qualquer wuma das reivindicacgdes 11-20, onde o material
possui uma forgca de compressdo de pelo menos 40 MPa em 24
horas.

22. O material cerdmico curado de acordo com

qualquer uma das reivindicagdes 11-21, onde o mesmo possui
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uma forca de compressdo que excede 120 MPa apds mais do que
7 dias.

23. O material cerdmico <curado de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 11-22, onde o mesmo apds
mais do que 7 dias apds a cura possui um valor de Kic que
excede 0,5 MPam!/?.

24 . O material ceré&mico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicag¢des 11-23, onde o mesmo possui
uma alteracdo dimensional de menos do que 0,3% linear, e/ou
uma pressdo de expansdao durante o endurecimento e a cura de
menos do que 5 MPa.

25. O material cerédmico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 11-24, onde o mesmo, quando
inserido ou injetado em um corpo, apresenta uma lenta taxa
de desintegrag¢do em &gua e no liquido corpéreo durante todo
o tempo de cura, isto é, mais do que 95% da massa inserida
se mostra intacta apds o tempo de cura de 5 minutos.

26. O material cerdmico curado de acordo com
qualquer uma das reivindicagdes 11-25, onde mais do que 60%
em peso do material, quando inserido em um corpo, ¢é
dissolvido dentro de 3 anos.

27. Um implante médico compreendendo uma composicdo
precursora de cerédmica ndo curada de acordo com a
reivindicagdo 1 e/ou um material cerdmico curado de acordo
com a reivindicacdo 11.

28. Uso de um implante médico de acordo com a
reivindicacéao 27 como um material carreador para
distribuigdo de droga.

29. Dispositivo revestido superficialmente ou

substrato selecionado do grupo que <consiste de um
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dispositivo ortopédico artificial, um implante espinhal, um
implante de encaixe, um elemento de fixagdo, um prego de
osso, um parafuso de osso, e uma placa de reforco de osso,
onde o0 mesmo € revestido com uma composicdo precursora de
ceramica nao-curada de acordo com a reivindicacdo 1 e/ou
com um material ceramico curado de acordo com a

reivindicacdo 11.
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“Composigdes ceramicas reabsorviveis”.

A presente invengao se refere a composigdes
precursoras de cerdmica e materiais ceramicos 1ligados
guimicamente (CBC), especialmente a base de Ca, e a um
biomaterial composto apropriado para aplicacgdes
ortopédicas. O sistema CBC inclui uma fase ligante
(cemento quimico) e fases adicionais com qguimica
especifica, conferindo ao biomaterial a habilidade de uma
resisténcia inicial seguida pela interagdo com o tecido
corpdéreo, incluindo 1liquido corpéreo, para formar um
biomaterial reabsorvivel ou parcialmente reabsorvivel. A
composigdo precursora de ceramica compreende pelo menos um
silicato com Ca como o cation principal com uma taxa de
reabsorcdo menor ou igual a do osso em crescimento. O dito
silicato formard a fase ligante do material curado. A
invengdo também se refere a implantes e dispositivos
revestidos superficialmente. O material curado exibe uma

forca de compressdo que excede 100 MPa.
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