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@ Ziel der Untersuchung
Nachweis anhand eines Schafmodells, dass sich der Knochen beim HEALICOIL REGENESORB-Fadenanker im

Vergleich zum Arthrex BioComposite Corkscrew® FT nach 18 Monaten mehr Knochen bildet.!

o Klinische Relevanz Abbildung 1: HEALICOIL REGENESORB-
Fadenanker.

©  Schéden an der Rotatorenmanschette sind die haufigsten Schulterverletzungen, die zu einer
Behandlung beim Arzt fihren. Allerdings fiihren bei heutigen operativen Rekonstruktionen
schatzungsweise bei 20% bis 95% der Patienten nicht zum Erfolg.?

©  Obwohl Fadenanker einen &uBerst wichtigen Fortschritt in der arthroskopischen
Rotatorenmanschetten-Rekonstruktion darstellen, wird immer noch an der Verbesserung ihres
Designs und ihrer Material-Zusammensetzung gearbeitet. Ziel ist es, mit diesen Anderungen
die Knochenbildung und Rekonstruktionsstabilitat zu verbessern und so zu besseren klinischen
Ergebnissen zu gelangen.®

©  HEALICOIL REGENESORB-Fadenanker (Smith & Nephew, Inc.; Abbildung 1) verfiigen tber ein
einzigartiges Design mit offener Architektur. Das heiBt, zwischen den Gewindegéngen befindet
sich kein Material, damit Blut und Knochenmark in den Anker eindringen kénnen. Sie werden
aus einer neuartige Kombination bewahrter Biokompositmaterialien hergestellt, das auf
Poly(lactid-co-glycolid) (PLGA) basiert und B-Tricalciumorthophosphat (3-TCP) sowie
Calciumsulfat enthalt, die nachweislich ostekonduktive Eigenschaften besitzen.*”

€ Wichtigste Ergebnisse

©  Nach 18 Monaten war der Knochen beim HEALICOIL REGENESORB-Fadenanker deutlich Abbildung 2: Nach 18 Monaten in die den
besser eingewachsen (p < 0,001) als beim auf Poly-L-Lactid (PLLA)/B-TCP basierenden Defekt eingewachsener Knochen in Prozent.
Arthrex BioComposite Corkscrew FT (Abbildung 2). 100
©  Beim HEALICOIL REGENESORB zeigte sich nach 18 Monaten eine schnellere Materialresorption %
(70 % gegentber 57 %, p < 0,001).' £ T
- 360 54.5%
@ Wichtige Uberlegungen L0 41
©  Auch wenn die Ergebnisse von Tierstudien ermutigend sind, miissen sie nicht notwendigerweise | & 20 p<0.001 29.8%
mit Ergebnissen beim Menschen tbereinstimmen. =88
HEALICOIL Arthrex
REGENESORB Corkscrew
(n=9) (n=9)
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Hintergrund

REGENESORB-Schraube (6 x 25 mm).°

Verletzungen der Rotatorenmanschette sind die am zweithdufigsten auftretende
muskuloskelettale Pathologie und die am héufigsten auftretende
Schulterverletzung, aufgrund derer Patienten sich in &rztliche Behandlung
begeben. Derzeit flihren Rotatorenmanschetten-Rekonstruktionen, abhéngig
vom Patientenalter, Ausmal3 des Risses und den operativen Behandlungen, bei
20 % bis 95 % der Patienten nicht zur Heilung. Daher besteht eindeutig Bedarf
an der Entwicklung neuer und verbesserter Verfahren zur Behandlung von
Rotatorenmanschettenrupturen.?

Durch die Rotatorenmanschetten-Rekonstruktion sollen Sehnen wieder an.
Dieses Ziel kann seit einigen Jahren &uBerst erfolgreich mithilfe von Fadenankem
erreicht werden. Dennoch wird weiterhin an der Optimierung von Fadenankem
gearbeitet, und es wurden Verdnderungen am Design und an der
Zusammensetzung vorgenommen, was zu einer Verbesserung der
biologischen Wundheilung, der Knochenbildung und der
Rekonstruktionsstabilitat geftihrt hat.3

Der HEALICOIL*-Fadenanker besitzt ein neues Design mit offener Architektur,
dank welchem wahrend des Heilungsprozesses Gewebe in das Innere des
Ankers einwachsen kann. Im Gegensatz zu soliden Implantaten ist bei einer

Ca? Release (%)

offenen Architektur zwischen den Gewindegéngen kein Material vorhanden, Abbildung 4: HEALICOIL REGENESORB-Fadenanker.

wodurch das Blut und Knochenmark aus der umliegenden Spongiosa in das
Implantat eindringen kénnen. In einer praklinischen Studie am Schaf konnte
nachgewiesen werden, dass neuer Knochen bereits 12 Wochen nach

der Implantation in die Offnungen zwischen den Gewindegéngen und

in den Zentralkanal eingedrungen ist.2

REGENESORB ist ein fortschrittliches Biokompositmaterial, das aus dem
Copolymer PLGA sowie den beiden Komponenten Calciumsulfat und B-TCP
besteht, die unterschiedliche Wirkmechanismen besitzen, sich jedoch beide
als osteokonduktiv erwiesen haben.*7 B-TCP unterstitzt bis zu 18 Monaten

die Knochenbildung* und dient primér als ein Geriist zur Férderung der
Knochenbildung.” Der Fadenanker wurde so konzipiert, dass es bereits friih
zur Freisetzung von Calcium kommt, wie es auch bei anderen REGENESORB-
Implantaten beobachtet werden konnte? (Abbildung 3). Calcium ist im friihen
Stadium der Knochenheilung wirksam (4-12 Wochen)* und wird mit einem
erhdhten Grad an lokalen Wachstumsfaktoren in Verbindung gebracht.
REGENESORB bleibt mindestens sechs Monate mechanisch stabil, bevor

es resorbiert und schlieflich innerhalb von 24 Monaten durch Knochen
ersetzt wird."

Das Design des HEALICOIL” REGENESORB-Fadenankers (Smith & Nephew, Inc.,
Andover, MA, USA; Abbildung 4) kombiniert die offene Architektur von
HEALICOIL PK mit dem resorbierbaren Biokompositmaterial REGENESORB.
Derzeit liegen keine Daten zur In-vivo-Performance von HEALICOIL REGENESORB
vor. Daher sollten in der aktuellen Tierstudie' Informationen zur Resorption und
zum Ersatz durch Knochen gesammelt werden. Zu diesem Zweck wurde
HEALICOIL REGENESORB mit einem herkémmlichen Fadenanker mit massivem
Korper, dem Arthrex BioComposite Corkscrew® FT (PLLA/B-TCP), in einem
Schafmodell verglichen, anhand dessen Giber mehrere wichtige Zeitpunkte
hinweg detaillierte Aufnahmen und histologische Daten gesammelt werden
kénnen. Die Hypothese lautete, dass der Knochen beim HEALICOIL REGENESORB
18 Monate nach der Implantation deutlich besser eingewachsen ist.
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Abbildung 3: Kalziumfreisetzung bei einer BIOSURE®
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Methoden

Die Implantate wurden in jeder Gruppe zufallig neun Schafen zugeordnet,
die einen bilateralen in sich geschlossenen Defekt des medialen distalen
Femurs aufwiesen.

Beide Implantate wurden eingeschraubt, bis sie T mm unter der
Oberflache waren. Bei jeder Extremitat wurde das distale Ende des
Femurs am Kniegelenk exartikuliert und der Femurschnitt nicht mehr
als 2 cm Uber der Fossa intercondylaris femoris gesetzt.

Das Einwachsen des Knochens wurde fiir jedes Implantat mittels
Mikro-Computertomographie (UCT) und histologischen Aufnahmen
evaluiert. Das prozentuale Knochenwachstum (in Prozent) wurde auf
Basis von pCT-Daten berechnet. Die durchschnittlichen Werte der
eingewachsenen Knochenquantitat wurden fir die verschiedenen
Gruppen mithilfe eines einseitigen gepaarten t-Tests verglichen.

Um das Knochenwachstum und die Implantat-Resorption beurteilen
zu kdnnen, wurden die histologischen Proben des distalen Femurs in
Kunstharz eingebettet und mithilfe des EXAKT-Systems in dicke
Abschnitte geschnitten und geschliffen. Es wurde eine observatorische
Beurteilung der Schnitte vorgenommen, und es wurden Bilder
aufgenommen, um die lokale Knochenreaktion und Entziindungen

an der Implantationsstelle zu ermitteln. Anhand der eingeférbten
histologischen Schnitten wurden die Knochen-, Implantatmaterial- und
Fasergewebeflachen gemessen.

Ergebnisse

Eingewachsene Knochenquantitat

Nach 12 Monaten zeigten die uCT-Aufnahmen eine sigifikant
groBBere Menge an in den HEALICOIL REGENESORB-Fadenanker
eingewachsenen Knochen als beim Arthrex BioComposite
Corkscrew FT (39,7 % + 5,0 vs. 32,6 % + 7,9; p < 0,05).

Nach 18 Monaten zeigten die pCT-Aufnahmen beim HEALICOIL
REGENESORB-Fadenanker eine signifikant gréBere Knochenquanitat
(54,5 % + 14,1 vs. 29,8 % + 8,8; p < 0,001). Teilweise scheint dies auf
Bereiche hdherer Strahlenundurchlassigkeit des Implantatmaterials
HEALICOIL REGENESORB zuriickzufiihren zu sein (Abbildung 5).

Resorption

Die Histomorphometrie zeigte eine schnellere Resorption von HEALICOIL
REGENESORB, die nach 18 Monaten bei 70 % lag, wahrend sie beim
PLLA/B-TCP-basierten Arthrex BioComposite Corkscrew FT lediglich 57 %
betrug (p < 0,001).

Histologische Proben, die zum Knochennachweis entsprechend
eingeférbt wurden, zeigten in der HEALICOIL REGENESORB-Gruppe,

dass Knochen in Bereiche eingewachsen ist, in denen das Implantat
resorbiert wurde (Abbildung 6).

Abbildung 5: Resorptionsvergleiche, gemessen mittels pCT
nach sechs und 18 Monaten.’

HEALICOIL®
REGENESORB

Arthrex BioComposite
Corkscrew® FT

6 Monate

18 Monate

Abbildung 6: Bildauszug zeigt Knochenneubildung nach

18 Monaten in Bereiche, in denen der HEALICOIL REGENESORB-
Fadenanker resorbiert wurde (siehe Pfeile). Einfarbung mit
Sanderson's Rapid Bone unter 25-facher VergréBerung.!
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