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GREENBONE ORTHO » HA DATO VITA A UNA SOLUZIONE DA USARE IN CASO DI TRAUMI, TUMORI E PSEUDOARTROSI

Un sostituto ad hoc delle ossa naturali

empre piu spesso la ricerca in
campo medico sceglie di in-
tegrare natura e tecnologia,
al fine di scovare innovazioni
scientifiche capaci di rivoluzionare la
medicina moderna. Questo ¢ il conte-
sto in cui si inserisce GreenBone Or-
tho, azienda italiana che produce bio-
materiali per la chirurgia ortopedica
ricostruttiva.
La storia di GreenBone Ortho € inizia-
ta nel 2007, quando un team scienti-
fico del CNR di Faenza, guidato dalla
dottoressa Anna Tampieri, ha soste-
nuto un progetto finanziato dalla Co-
munita Europea per trovare in natu-
ra nuovi materiali bio-compatibili in
grado di sostenere la rigenerazione dei
tessuti in ortopedia. Il team di ricerca-
tori ha identificato il legno di Rattan
come materiale pit idoneo ad esse-
re trasformato in sostituti ossei biomi-
metici, ovvero capaci di mimare 1'osso
naturale nella sua anatomia, fisiologia
e composizione. Il progetto ha preso
vita da un’idea tanto semplice quan-
to chiara: il concetto che lo scheletro
umano assolve alle stesse funzionali-
ta vitali e di sostegno proprie del tron-
co di un albero. Il progetto di ricerca di
base si € concluso con lo sviluppo di
un prodotto composto di idrossiapa-
tite e beta-tricalcio fosfato piu ioni at-
traverso la trasformazione chimica del
legno di Rattan.
Nel 2014, come conseguenza di que-
ste ricerche, e stata fondata GreenBo-
ne Ortho, con l'intento di continuare
lo sviluppo del prodotto fino ad arriva-
re all'approvazione normativa in Euro-
pa, all'utilizzo su pazienti e all'ingres-
SO su mercato.
Contestualmente, Greenbone ha in-
vestito ingenti risorse nella ricerca e
nello sviluppo di una linea produtti-
va prototipale che permettesse di cer-
tificare il prodotto secondo le norma-
tive di settore vigenti in Europa. Que-
sto traguardo e stato ottenuto con la

marcatura CE del dispositivo medica-
le nel 2019.

A questo punto della storia di Green-
bone Ortho emerge l'esigenza di sup-
portare la strategia commerciale attra-
verso I'investimento in un sito produt-
tivo dedicato alla produzione indu-
striale: Greenbone Ortho decide quin-
di di investire nello stabilimento di
Brescia che diventa operativo a partire
dal Novembre 2021. Lazienda preser-
va comunque la propria identita vo-
tata alla ricerca e sviluppo focalizzan-
do la sede di Faenza in questo ambi-
to e continuando a destinare a quest’a-
rea importanti investimenti. Il lavoro
di tanti anni di ricerche ha portato alla
costituzione di un vero e proprio mar-
chio di proprieta esclusiva di Green-
Bone Ortho: b.Bone.

Andrea Cha, Chief Operating Officer
di GreenBone Ortho, sottolinea come
i risultati ottenuti fino a oggi derivino
da un prodotto e da un metodo bre-
vettati e certificati: b.Bone, infatti, € at-
tualmente coperto da brevetto inter-
nazionale, come anche il suo proces-
so produttivo, e costituisce una vera e
propria innovazione per il settore del-
la medicina rigenerativa.

La commercializzazione del marchio
b Bone e iniziata nel 2022 con un fo-
cus principale su Italia ed Inghilterra.

IL PROCESSO PRODUTTIVO

Ma come si trasforma il rattan prove-
niente dalle regioni tropicali dell’Afri-
ca e dell’Asia in un sostituto osseo bio-
mimetico? Il processo produttivo, co-
perto da brevetto internazionale, pre-
vede diverse lavorazioni chimiche in
serie che sono in grado di trasforma-
re il legno di Rattan in idrossiapati-
te e beta tricalcio fosfato, preservando
la struttura architettonica 3D naturale
del Rattan e ottenendo cosl un mate-
riale biomimetico le cui caratteristiche
risultano essere affini a quelle dell’os-
so naturale. A differenza degli altri so-

Le certificazioni

Nel 2019 Greenbone Ortho ottiene il marchio CE per la
commercializzazione del prodotto in Europa. L'azienda sta
attualmente lavorando per supportare la strategia di espansione
geografica attraverso la certificazione del prodotto presso la

Food & Drug Administration (FDA) per accedere al mercato Nord
Americano. Contemporaneamente il team Regulatory & impegnato
nell'aggiornamento delle certificazioni secondo il nuovo regolamento
Europeo (MDR) ed il regolamento Britannico UK MDR (UKCA).

stituti ossei ceramici presenti sul mer-
cato, la produzione non prevede pro-
cessi di sinterizzazione, garantendo
cosi che rimanga invariata la bioattivi-
ta dell’idrossiapatite di cui € composto
il dispositivo per migliorare il processo
dirigenerazione ossea.

APPLICAZIONE E RISULTATI
11 prodotto b.Bone, ad oggi, € stato uti-

INNOVATORI PER NATURA >

lizzato nel trattamento di oltre 80 pa-
zienti per curare difetti ossei dovuti
principalmente a traumi con ottimi ri-
sultati. Susanna Salvagno, Chief Medi-
cal & Scientific Officer presso Green-
Bone Ortho, conferma che i dispositivi
sono stati utilizzati in studi clinici in-
ternazionali portati a compimento con
risultati promettenti.

Le attivita di studio hanno dimostrato

Nuove sfide all'orizzonte

Greenbone Ortho & impegnata in R&D in un
progetto per I'estensione d'uso all'ambito Spinale,
grazie anche alle risorse ricevute dalla Comunita
Europea attraverso il programma Horizon EIC
(Greenbone é l'unica azienda italiana ad aver
ricevuto il grant di 2,5 milioni di euro). Il team

R&D & inoltre impegnato in studi e progetti con

la collaborazione di istituti e centri di ricerca di
primo piano a livello Italiano e internazionale

per comprendere e sviluppare il potenziale della
piattaforma b.Bone. In questa direzione vanno
progetti sullo studio delle proprieta antimicrobiche
dello scaffold e la combinazione dello stesso

con antibiotici o farmaci antitumorali. Non solo,
attraverso una partnership con ESA, b.Bone sara
lanciato nello spazio per studiare lo scaffold

in microgravita e vederne le proprieta nella

cura di pazienti osteporotici. Greenbone Ortho
intende estendere la propria presenza sui mercati
internazionali, focalizzando la propria attenzione su
mercati promettenti e particolarmente predisposti
all'adozione di tecnologie innovative: Germania,
Benelux e Spagna. La strategia di Greenbone Ortho
comprende il continuo impegno nella raccolta

di ulteriori evidenze cliniche, supportando studi
dedicati in collaborazione con i principali Key
Opinion Leaders Europei in ambito ortopedico e i
piu rinomati centri ospedalieri di ricerca.
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che la qualita di vita dei pazienti sotto
osservazione era nettamente miglio-
rata, grazie all’assenza di dolore, per-
mettendo un ritorno allo stile di vita
condotto prima del trauma.

Gli studi hanno inoltre evidenziato in
diversi casi una guarigione ossea av-
venuta in soli sei mesi dall’intervento,
grazie all'integrazione e alla successi-
va trasformazione del b Bone in osso
naturale. Grazie alle sue caratteristi-
che biomimetiche, infatti, il prodot-
to viene “abitato” dalle cellule del pa-
ziente consentendo di attivare un pro-
cesso di riassorbimento del dispositi-
VO e una progressiva sostituzione con
un nuovo tessuto osseo neoformato,
al fine di ricostruire la porzione di os-
so mancante. I risultati ottenuti hanno
dunque dimostrato clinicamente cio
che il team scientifico del CNR aveva
notato negli studi in vitro e su animali
condotti dal team di Faenza.

Per le sue proprieta di osteo-condu-
zione, osteo-integrazione e per la sua
struttura nano-cristallina bioattiva
b.Bone non é solo un prodotto medi-
cale ma costituisce una piattaforma
ideale per ulteriori sviluppi di prodot-
to e applicazioni.

Raggiungere questi traguardi ha inco-
raggiato GreenBone Ortho ad esten-
dere le indicazioni anche ad altri siti
anatomici, e in questa direzione van-
no i nuovi progetti del team di ricerca
e sviluppo.

Il prodotto a marchio b.Bone, quando
presentato al personale medico, viene
recepito con grande interesse proprio
per la sua natura innovativa e le carat-
teristiche che lo differenziano netta-
mente da altri sostituti ossei sintetici
presenti attualmente sul mercato.

In aggiunta, il dispositivo b Bone co-
me sostituto osseo sintetico acellula-
re, riassorbibile di nuova generazione
consente dirigenerare grandi porzioni
di ossa e di essere modellabile diretta-
mente dal chirurgo in sala operatoria.
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