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Sicherheit mit optimaler Biofunktionalitat kombiniert

Geistlich Bio-0ss® gilt seit 1986 sowohl in Bezug auf klinische Ergebnisse als auch hinsichtlich seiner Sicherheit, zertifiziert und wissenschaftlich erprobt, als weltweite Referenz Nummer eins.

Bei der klinischen Anwendung
xenogener Knochenersatzmaterialien
(KEM) hat die Sicherheit der Pro-
dukte neben deren klinischer Funk-
tionalitdit und Verlésslichkeit vor-
rangige Bedeutung. Einerseits muss
die Ubertragung von Krankheiten
und andererseits eine immunolo-
gisch bedingte Abstossungsreaktion
vermieden werden. Das Thema ist
zentrales Anliegen von Geistlich:
Geistlich Bio-Oss® gilt seit 1986
nicht nur in Bezug auf klinische Er-
gebnisse, sondern v.a. auch in Bezug
auf seine Sicherheit, zertifiziert und
wissenschaftlich erprobt, als welt-
weite Referenz Nummer eins.>?
Die bislang tiber 729 klinischen und
334 préklinischen Studien stehen im
Einklang mit der von Geistlich kom-
munizierten Sicherheit, Effizienz
und Vorhersagbarkeit von Geistlich
Bio-Oss®.

Die Produktion eines auf tieri-
schen Ausgangsmaterialien basieren-
den sicheren Produkts wird durch
sorgfaltige Auswahl der Rohmateria-
lien und des Reinigungsprozesses
gewihrleistet. Letzterer kombiniert
verschiedene Reinigungsschritte, die
die Entfernung von Immunogenen
und Pathogenen sicherstellen und
unweigerlich Einfluss auf die struktu-
rellen Eigenschaften eines Knochen-
materials haben. Ein sicheres Produkt
mit weitgehendem Erhalt der natiirli-
chen Struktur des Knochens herzu-
stellen, basiert auf einer gut durch-
dachten Auswahl und Kombination
einzelner Reinigungsschritte.

Geistlich bezieht geeignete Rin-
derknochen nur aus Australien und
Neuseeland, also Lindern, die bis
dato nicht von boviner spongiformer
Enzephalopathie betroffen sind.
Beide Lander haben sehr strenge Pro-
gramme fiir vorbeugende Massnah-
men, Kontrolle und Riickverfolgbar-
keit. Aufgrund dieser strikten, effi-
zienten Handhabung wurden Austra-
lien und Neuseeland in offiziellen
geografischen BSE-Risikoklassifizie-
rungen in die sicherste Kategorie des
«vernachlidssigbaren BSE-Risikos»
eingestuft. Der aus diesen Gebieten
stammende Rinderknochen wird von
der WHO als Gewebe ohne nach-
weisbare BSE-Infektiositit beurteilt.’

Der Herstellungsprozess von
Geistlich Bio-Oss® basiert auf einem
Reinigungsprozess, der von den Ge-
sundheitsbehérden und unabhingi-
gen Experten auf dem Gebiet der
Prionenforschung bewertet und ent-
sprechend dem aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Information pe-
riodisch beurteilt wird. Die Gutach-
ter identifizierten mehrere Prozess-
schritte mit hoher Effektivitit bei
der Abreicherung von Prionen und
schlossen daraus auf eine sehr hohe
Sicherheit des Herstellungsprozesses.
Dariiber hinaus wurde die Effizienz
der prionenbezogenen Proteinab-
reicherung einzelner Prozessschritte
von Wenz et al. experimentell unter-
sucht.* Die Autoren verwendeten den
Western Blot-basierten Erkennungs-
test «Prionics Check», der als Gold-
standard fiir BSE-Schnelltests gilt
und von den meisten europiischen
Referenzlaboratorien als Bestiti-
gungstest verwendet wird.
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Eine weitere wichtige Studie von
Benke et al.> untermauert zusitzlich
die Abwesenheit von nachweisbarem
Protein in Geistlich Bio-Oss® unter
Verwendung fiinf verschiedener Me-
thoden, was die unter Anwendung
dhnlicher Techniken erhaltenen frii-
heren Ergebnisse von Schwartz et al.®
widerlegt. In dhnlicher Weise konnen
andere Untersuchungen, in denen
behauptet wird, dass Protein in
Geistlich Bio-Oss® vorlage”®, nicht als
zuverldssig angesehen werden, da sie:
+ Behandlungsprozesse untersuchen,

die von den von Geistlich verwen-
deten abweichen?;

+ Artikel ohne Beschreibung der
verwendeten Methoden und Kon-
trollen sind’;

+ Fakten und Zahlen eines einzelnen
klinischen Falls mit einer Zehn-
Monats-Nachverfolgung nach der
Implantation berichten, zu einem
Zeitpunkt also, zu dem das Vor-
handensein von Proteinen be-
kanntermassen auf das fortge-
schrittene Einwachsen von Gewebe
zuriickzufiihren ist.”

Der Herstellungsprozess von
Geistlich Bio-Oss® ist vertraulich und
dessen Effizienz in Bezug auf Prionen-
entfernung kann nicht von externen
Mitbewerbern beurteilt werden.”!

Wir lernen von der Natur

Biologische Interaktionen und
Knochenregenerationsprozesse sind
unser Vorbild. Das Wissen um den
Aufbau des Knochengewebes und
um die Prozesse der Knochenrege-
neration sind Basis fiir die Innova-
tion von Geistlich Pharma. Geistlich
Bio-Oss® wird so hergestellt, dass die
natiirliche Hydroxylapatit-Architek-
tur des Knochens bis in den Nano-
bereich erhalten bleibt.
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Geistlich kontrolliert die gesamte Wertschépfungskette
Von A bis Z: Alles aus einer Hand

Uberwachung und Weiterentwicklung unserer

100% Geistlich, 100% Vertrauen
> Unser Geschaft ist 100% Regeneration
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Tiere

Werden KEM in den Kérper ein-
gebracht, so laufen analog zur Frak-
turheilung deren physiologische
Phasen ab, z.B."%:

1. Bluterguss (Himatom®");

2. Entziindung mit Bildung einer
reich vaskularisierten temporaren
Matrix, des sogenannten Granu-
lationsgewebes;

3. Konsolidierung des Bindegewebes;

4. Nachfolgende Verknocherung von
fibrésem oder knorpeligem Gewebe
in Form von fibrosem Knochen;

5.Ersatz des fibrosen Knochens
durch Lamellenknochen.

KEM konnen diese Prozesse
modifizieren, wie z.B. an Thrombo-
zytenkonzentraten'* oder in der
Entztindungsphase'® gezeigt. Es ist
davon auszugehen, dass KEM,
die weitestgehend naturidentische
Strukturen ausweisen, den physiolo-
gischen Ablauf der Knochenheilung
weniger modifizieren als Materialien,
die in ihrer Struktur im Vergleich
zum normalen Knochen deutlich
abweichen.

Da KEM keine pharmakologi-
sche Aktivitdt aufweisen, kann davon
ausgegangen werden, dass die ange-
sprochenen Modifikationen des Hei-
lungsprozesses durch rein struktu-
relle Parameter und physikalische
Effekte bedingt sind. Als Beispiel sei
die passive Absorption, Speicherung
und anschliessende Freisetzung von
Wachstumsfaktoren und/oder Zyto-
kinen des Blutplasmas genannt.'s
Dartiber hinaus beeinflussen die
KEM-Parameter, wie etwa Grosse,
Form, Oberfliche, Topografie der
Oberfliche, Ladung, Porengrosse
und -form sowie Interkonnektivitat
der Poren, diese Absorptionskapazi-
tat.”” Ein Blick auf den Faktor Ober-
fliche zeigt: Ein Gramm Geistlich

Bio.Oss
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Kénnen regenerative
Biomaterialien «zuverlassig
genug» sein?

Exakt.

lhre Patienten verdienen mehr als «zuverlassig
genug». Zahlreiche Studien belegen ausgezeichnete
Langzeitresultate und stabile dsthetische
Ergebnisse mit Geistlich Biomaterialien:
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Dieselbe Implantat-Uberlebensrate in mit Geistlich

Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® augmentiertem
Knochen im Vergleich zu Implantaten in unversehrtem
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12 bis 14 Jahre?°

Zuverlassig - 91.9 % Implantatiiberlebensrate nach

Knochen

IMPLANTATUBERLEBENSRATE (%)

caRmiccetstich S I 1.9

und Geistlich Bio-Gide®

> Durch Gesteuerte:Knochenregeneration mit
Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® konnte

die faziale Knochenwand bei 95% der Patienten tiber
‘einen Zeitraum vony5 bis 9 Jahren erhalten werden?"?

" Vorhersagbar & Hervorragend erhaltene faziale %?,

Knochenwand fiach 5 bis 9 Jahren?"?

Geistlicﬁ Pharma

Bei xenogenen KEM gibt das Unternehmen schon seit iiber 32 Jahren den Ton an.
Geistlichs Unternehmensgeschichte reicht noch erheblich weiter zuriick, wobei Kno-
chen und Gewebe jahrzehntelang die zentralen Themen waren. Eine neue Ara wurde
1986 von Dr. Peter Geistlich eingeldutet: In den 1980er-Jahren entpuppte sich der
damalige Vorstandsvorsitzende des Unternehmens und begeisterter Wissenschaftler als
echter Pionier. Seine wichtigsten Partner waren internationale Forscher, unter anderem
an der kalifornischen Loma Linda-Universitat. Ihre zukunftsweisende Zusammenarbeit
gipfelte in der Entwicklung von Geistlich Bio-Oss®. Andere Produkte wie Geistlich
Bio-Gide® folgten. Beide gelten heute als Referenzstandards in ihren Markten.

Fiir Geistlich ist es grossartig, mehr als 1'200 Veréffentlichungen auf PubMed zu haben!
Anhand dessen ist nachvollziehbar, welche Leistung die Geistlich-Produkte in vivo
erbringen und welche langfristigen Erfolge sie bieten. CEO Paul Note: «Wir werden uns
nicht ausruhen.» Dies gilt sowohl fiir klinische Ergebnisse als auch fiir zertifizierte und
wissenschaftlich belegte Sicherheit. Dies wird durch eine langjahrige interne Expertise
unter einem Dach in Verbindung mit einem hervorragenden Netzwerk internationaler
Wissenschaftler gewdhrleistet. Bei allem, was Geistlich tut, hat fiir das Unternehmen

das Wohl der Patienten absolute Prioritat.

Bio-Oss® ergibt eine innere Ober-
fliche von etwa 80 Quadratmetern.

Neue Brennpunkite
wissenschaftlichen Interesses

Im Rahmen von klinischen Un-
tersuchungen werden neue Fragen
aufgeworfen. Die Beteiligung von Zel-
len des Immunsystems an der Kno-
chenregeneration in Gegenwart von
KEM ist in jiingster Zeit in den Brenn-
punkt des wissenschaftlichen Interes-
ses geriickt. Immunzellen spielen eine
zentrale Rolle bei der Wundheilung
und Geweberegeneration'* ' auch im
Knochen. Daher ist es plausibel, dass
Immunzellen, wie z. B. Makrophagen,
Vorlauferzellen von Osteoklasten und
vielkernige Riesenzellen, auch in Ge-
genwart von Biomaterialien regenera-
tive Prozesse steuern. In Anbetracht
der Tatsache, dass die Absorptions-
kapazititen fiir Wachstumsfaktoren/
Zytokinen zwischen verschiedenen
KEM unterschiedlich sind, konnte
diese passive Speicherfunktion die
Knochenheilung beeinflussen, indem
sie die Immunzellpopulation vor Ort
verandert.

Diese Veranderungen in der Zu-
sammensetzung der Immunzellen-
population sind derzeit Gegenstand
kontroverser wissenschaftlicher De-

batten, die insbesondere aufgrund
fehlender standardisierter experi-
menteller Verfahren schwer zu be-
urteilen sind." Unterschiedliche In-
vitro-Ansitze, unterschiedliche pra-
klinische Modelle und unterschied-
liche klinische Studien fiihren oft zu
nicht miteinander vergleichbaren
Daten. Daher ist es nicht iiberra-
schend, dass ein Konsens tiber Im-
munzellen, iiber thren Phianotyp und
ihre Beteiligung an den Heilungspha-
sen unter Anwesenheit von Biomate-
rialien noch fehlt. Wissenschaftlich
wiinschenswert und angeraten ist es,
mittels standardisierter In-vitro- und
praklinischer Modelle ein tieferes
Verstindnis fiir die Funktion der Im-
munzellen beim Knochenregenera-
tionsprozess an sich und dessen mog-
lichen Modifikationen in Gegenwart
von KEM zu erlangen. Nur so wird es
moglich sein, Prozessschritte bei der
Reinigung, aber auch bei der Herstel-
lung synthetischer KEM auf ihren
Einfluss und ihre Relevanz fiir den
Knochenheilungsprozess
zu verstehen. Randomisierte
klinische Studien konnten
im besten Fall die klinische
Relevanz der Erkenntnisse
belegen.

Quelle: Geistlich Pharma
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