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Titulo

COLUNA

: CAIXA DINAMICA BIOCOMPATIVEL PARA SUBSTITUICAO DE DISCOS INTERVERTEBRAIS DA

(57) Abstract : The dynamic cage according to the present invention is
used for replacing intervertebral disks, being placed in the intersomatic
space in order to preserve the normal mobility of the vertebral axis. The
cage comprises a top plate (1), at least one disk (2) and a bottom plate (3).
The top plate (1) and the bottom plate (3) are placed in the intersomatic
space, and the disk (2) is subsequently inserted into a cavity, causing
distraction and, when properly positioned, ensuring proper mobility of the
column. The design of this cage is adaptable, allowing the use thereof
anywhere along the column, and making less invasive surgical approaches
possible. The various components are made of a biocompatible material
having mechanical properties that enable the components to withstand the
stresses involved. The surfaces thereof might be coated with another
material and/or subjected to other treatments in order to improve the
performance of the components. The device according to the present
invention can thus be used as a prosthesis in the medical field.

(57) Resumo : A caixa dindmica da presente invengdo destina-se a
substitui¢do de
intersomatico de modo a preservar a normal mobilidade do eixo vertebral.
A referida caixa ¢ constituida por uma placa superior (1), pelo menos um
disco (2) e uma placa inferior (3). As placas superior (1) e inferior

discos intervertebrais sendo colocada no espaco

(Continua na pdgina seguinte)



WO 2011/046460 A1 |00 0T 00N A AR

Publicado:

—  com relatdrio de pesquisa internacional (Art. 21(3))

(3) sdo colocadas no espago intersomatico, sendo posteriormente, o disco (2) inserido numa cavidade promovendo a distracgéo
que, devidamente posicionado, permite a adequada mobilidade do raquis. A configuragédo desta caixa & adaptavel para permitir o
seu uso ao longo da coluna e permitir abordagens cirtirgicas menos invasivas. Os varios componentes sdo produzidos num
material biocompativel com caracteristicas mecéanicas adequadas para os esforcos envolvidos. Eventualmente, as suas superficies
poderdo ser revestidas noutro material e/ou sujeitas a tratamentos de modo melhorar o seu comportamento. Desta forma, o
dispositivo da presente invengdo, ¢ aplicavel como prétese na drea médica.
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Description
Title of Invention: Caixa dinamica biocompativel para substituicdo

de discos intervertebrais da coluna
Dominio técnico:

[1] A caixa dindmica biocompativel da presente inven¢io destina-se a substitui¢do de
discos intervertebrais e serd colocada no espago intersomatico (espaco entre duas
vértebras) de modo a preservar a normal mobilidade do eixo vertebral, tendo por esta
razdo, aplicagdo na drea médica.

Estado da técnica:

[2] Aproximadamente 80% da populagao sofre de lombalgia em algum periodo da sua
vida. A dor lombar, resultante de lesdo ou de degenerescéncia, pode resultar em dor
cronica que pode durar meses, anos ou indefinidamente.

(3] As doengas degenerativas da coluna s@o processos normais resultantes do envel-
hecimento e na sua maioria sio assintomaticas. De um modo geral, o seu tratamento
passa por uma abordagem terapéutica conservadora mas, na auséncia de resposta ao
tratamento, pondera-se numa solugdo cirdrgica e, nesses casos, as opgdes terapéuticas
devem ser dirigidas a patologia e a sua localizagio, [1].

[4] Inicialmente, a fusdo vertebral foi o tratamento de eleigdo para a patologia de-
generativa discal que ndo respondia ao tratamento conservador. No entanto, esta
comegou a ser preterida pela substitui¢do por discos artificiais por ser um tratamento
que preserva a mobilidade da coluna ao mesmo tempo que se aproxima da funcgio
natural do disco, [2].

[5] A discectomia (descompressdo) e a artrodese (com ou sem descompressio) $ao
métodos tradicionais de fusdo vertebral. Existem registos que destes procedimentos
resultam problemas e desvantagens como a perda de mobilidade e flexibilidade, a
alteraciio permanente das caracteristicas € biomecanica dos movimentos, colapso
enxerto com deficiente equilibrio no plano sagital, ponto doloroso sequelar no local da
recolha do enxerto 6sseo e transferéncia de stress para niveis adjacentes que resultam
em abordagens cirtrgicas posteriores de repeti¢do e outras complica¢des com quadro
algico acentuado.

16} As técnicas de 'nao fus@o’, nomeadamente a artroplastia e a estabilizacio dinamica,
tém como objectivo promover a estabilidade mantendo a mobilidade e a fungao da
coluna eliminando a dor causada pela patologia discal, [3]. Além disso, preservam a
altura do espaco intersomatico e o alinhamento vertebral com redugio significativa do
componente dlgico e a prevencio da degenerescéncia segmentar adjacente.

(7] Existem dois tipos de artroplastia: numa, nucleoplastia, é apenas substituido o nicleo
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(8]

9]

[10]

[11]

[12]

[13]

[14]

(a porgao posterior do disco e o nicleo sao removidos e € colocado material cinirgico)
e na outra o disco intervertebral ¢é substituido na integra. A primeira tem como
vantagem a preservacao do annulus e das plataformas vertebrais. Contudo, a
experiéncia clinica ndo tem confirmado os pressupostos tedricos.

Apesar dos conceitos de mobilidade e preservagio da coluna vertebral serem con-
siderados hd cerca de 50 anos, os maiores avangos ocorreram nas Ultimas duas
décadas. Os discos artificiais sdo usados na Europa desde o fim da década de 80 e na
década de 90 tornaram-se no tratamento de eleigéo.

Ja nos EUA, a artroplastia para patologia degenerativa discal quer cervical quer
lombar, foi introduzida em 2000 e em 2004 a Food and Drug Adminstration (FDA)
aprovou os primeiros dispositivos para artroplastia lombar (SB Charité I1I, DePuy
Spine, Raynham, MA).

Em 1982, Schellnac e Buttner-Jans criaram a SB Charité (DePuy Spine). Trata-se de
uma protese de disco para a coluna lombar que utiliza moléculas de polietileno
(UHMWPE) interposto entre plataformas metdlicas mas que teve problemas como a
migracio e fracturas por fadiga do material; o aperfeicoamento do referido modelo deu
origem a SB Charité II e posteriormente, em 1987, & SB Charité III. Esta dltima é a
prétese mais utilizada em todo o mundo com mais de 7000 implantes, [4-7].

A Prodisc® (Aesculap AG&Co, Tuttlingen, Alemanha) € uma prétese de
substituicdo do disco intervertebral lombar desenvolvida por Marnay no final dos anos
80. E constituida por duas plataformas [AC1] numa liga de cobalto crémio e
molibedénio revestidas por uma superficie de plasmafore de titanio para promover a
osteo-integragao.

A ProDisc®, tal como a SB Charité, baseia-se numa superficie articular entre o
nucleo fixo a plataforma inferior e a plataforma metdlica superior [AC2] . O
seguimento dos doentes deram origem, em 1999, a ProDisc II (Aesculap AG&Co,
Tuttlingen, Alemanha) que mantém actualmente bons resultados e foi reconhecida em
2001 pela FDA, [8-11].

O disco artificial Maverick™ (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN) é uma peca
dupla de metal que utiliza uma bola cromada de cobalto crémio e molibdénio que se
incorpora num centro de rotagdo [AC1] . Foi usada pela primeira vez para substitui¢do
de discos lombares em Janeiro de 2002 com resultados algo promissores e iniciou em
2003 o processo para aprovagio clinica pela FDA (Food and Drug Administration -
U.S. Department of Health & Human Services), [12]. [AC1] Parecido & nossa
invengao! Quais sdo as diferencas? A nossa pode ser colocada mais facilmente devido
a sua forma

A prétese de disco intervertebral lombar Flexicore (Stryker Spine, Kalamazoo, MI) é

outro dispositivo em metal que é inserido numa unidade dnica. As proeminéncias nas
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plataformas sdo desenhadas para permitir uma melhor adaptacio as concavidades das
plataformas dos corpos vertebrais e podem ser inseridas por vérios dngulos. A sua
aprovagdo para uso clinico pela FDA (Food and Drug Administration - U.S. De-
partment of Health & Human Services) estd em curso, [13, 14].

[15] Existem actualmente no mercado varias outras préteses de disco intervertebral
lombares mas foram referidas as que t€m maior relevo, condi¢@o que se aplica &
descrigio seguinte relativamente a préteses de disco para a coluna cervical.

[16] As préteses de discos intervertebrais da coluna cervical sofreram uma considerivel
evolugdo em 1989 por Cummings. Foi ele que desenvolveu a protese actualmente
conhecida como Prestige® (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN).

[17] A Prestige® foi concebida em ago e era fixa aos corpos vertebrais por parafusos.
Mais tarde. surgiu a Prestige I (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN) que
permitia maior mobilidade fisiolégica cervical. Em 1999, a Prestige II (Medtronic
Sofamor Danek, Memphis, TN) foi criada com um desenho das plataformas mais
fisiolégico [AC1] . A versio actual da Prestige € a Disco Prestige ST (Medtronic
Sofamor Danek, Memphis, TN), [15-17].

[18] O disco cervical Bryan® (Medtronic Sofamor Danek, Memphis, TN) é uma pega
unica num polimero com metal relativamente resistente com um nicleo eldstico com
alguma variedade de deslocamentos rapidos e de reduzida amplitude segundo os
diferentes eixos. Este dispositivo foi desenvolvido no fim dos anos 90 e tem vindo a ter
resultados algo satisfatdrios; o processo de aprovacio pela FDA jd se iniciou, [18,19].
[AC2]

[19] Em 1999, Pointillart desenvolveu e colocou em doentes um disco artificial
semelhante a um espagador mas oito dos dez doentes fizeram fusdes espontaneas em
dois anos. Da mesma forma e no mesmo ano, Ramadan comegou a fazer implantes de
proteses Cervidisc (Scient'x. Guyancourt, Franga) que consistiam em plataformas
[AC3] de titanio revestidas por superficies de ceramica zircénia, [20].

[20] A protese de disco cervical poroso [AC4] (Cervitech Inc, Rockaway, NJ) foi ini-
cialmente desenvolvida por McAfee e os primeiros implantes foram feitos em 2002.

[21] A prétese de disco ProDisc-C® (Synthes Inc, West Chester, PA) foi desenhada a
partir da prétese lombar e € um disco articular com um ndcieo em polietileno e
plataformas em metal revestidas por titdnio que apresentam duas saliéncias verticais
para fixagdo aos corpos vertebrais. As primeiras aplicagtes foram feitas em 2002 com
resultados algo promissores, [21].

[22] A prétese de disco intervertebral cervical Spinal Kinetics™ (Spinal Kinetics Inc.,
Redwood City, CA) tem um nticleo em elastémero rodeado por um polimero de fibra
que € crucial para a replicac@o dos movimentos e resisténcia, {22, 23].

[23] A presente invencdo em relagao as proteses descritas é mais facil de aplicar, ¢



WO 2011/046460 PCT/PT2009/000053

[24]

[25]

[27]

(28]

[29]

(30}

[31]

constituida por um menor nimero de elementos, ¢ de manutengio mais facil e mais
durdvel pois mantém todas as suas caracteristicas mecanicas ao longo do tempo.
Breve descricio das figuras:

Para uma mais ficil compreensio da invengdo juntam-se em anexo as figuras, as
quais, representam realiza¢des preferenciais do invento que, contudo, ndo pretendem,
limitar o objecto da presente invencao.

Figura 1: Representagdo gréfica dos vdrios componentes da caixa dindmica

1: Placa Superior

2: Disco

3: Placa Inferior

4: Cavidade esférica

5: Canal de entrada

Figura 2: Representagdo grafica da sequéncia de montagem do disco nas placas da
caixa

1: Placa Superior

2: Disco

3: Placa Inferior

Figura 3: Pormenor da montagem

1: Placa Superior

2: Disco

3: Placa Inferior
Descricio geral da invencao:

Antes de mais € conveniente esclarecer os termos 'dindmica’ e 'biocompativel’ usados
no titulo deste documento. O primeiro refere-se ao facto de permitir o movimento, jd o
segundo termo refere-se ao facto de ser adaptavel ao corpo humano.

A caixa dinimica apresentada destina-se a substitui¢io mais 'fisiologica’ possivel dos
discos intervertebrais e devera ser colocada no espago intersomdtico (espago com-
preendido entre a plataforma vertebral inferior de um corpo vertebral e a plataforma
vertebral superior do corpo vertebral infrajacente) de modo a preservar a normal mo-
bilidade do eixo vertebral e a estrutura dssea, condicdo que néo € atingida com a
maioria das préteses discais existentes.

A caixa € constituida por apenas trés pecas: uma placa superior (1), pelo menos um
disco (2) e uma placa inferior (3).

Tanto a placa superior (1) como a placa inferior (3) tem uma forma fisiol6gica,
adaptdvel a qualquer zona da coluna e anatomia do doente, que pode ser descrita como
alongada e curva. A titulo de exemplo, o tamanho destas pecas pode variar entre

35x45mm, no caso da prétese lombar, e 20x20mm, na zona cervical.
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[32]

(33]

(34]

[36]

[38)

[39]

[40]

[41]

[42]

Ambas as placas s3o colocadas no paciente como um conjunto e como a sua forma
conjunta é ovalada a sua colocagdo é facilitada.

A espessura das placas superior (1) e inferior (3) € varidvel: as pecas sdo mais finas
na zona interior que exterior, formando uma cunha, o que facilita a sua colocagio.

Nas faces exteriores das placas superior (1) e inferior (3) sdo visiveis sulcos que,
aquando da distracgdo, facilitam a adesfo e integracio da caixa as plataformas
vertebrais. Nas faces interiores existe cavidade esférica (4) e o canal de entrada (5).

Ambas as placas da caixa dindmica sio fabricadas num material com caracterfsticas
mecénicas adequadas para suportér os esfor¢os a que estardo sujeitas, como em
material composito PEEK ou em ligas de cobalto-crémio-molibdénio ou de cobalto-
cromio. Em alguns casos particulares, o canal de entrada (5) do disco (2) e as
cavidades esféricas (4) poderdo ser revestidos por outro material ou poderdo sujeitos a
tratamentos de modo a melhorar o comportamento (como para reduzir o atrito e/ou
evitar o desgaste precoce).

A secgdo do canal de entrada (5) do disco (2) € varidvel (diminui no sentido da
entrada para o interior) e a sua localizagio e orientacio depende da zona da coluna a
que se destina.

A forma do canal de entrada (5) do disco (2) é de maneira a impedir a saida errénea
do disco (2) ap6s a colacagdo do conjunto no doente. Adicionalmente, ¢ a titulo de
exemplo, podera apresentar uma inclinagdo ou uma inclina¢io que termina com uma
pequena curva.

O disco (3) pode ser descrito como um cilindro com duas calotes esféricas nos topos
cuja altura é definida em fungédo da zona da coluna a que se destina e o paciente em
questdo. A titulo de exemplo, a altura do disco pode variar entre 3 ¢ 15 mm.

O disco € fabricado num material com caracteristicas mecanicas adequadas para
suportar os esforcos a que estard sujeito e, eventualmente, podera ser revestido por
outro material (por exemplo, recorrendo a técnica de revestimento por titdnio poroso (
titanium porous coating).

A forma e o reduzido tamanho da caixa permitem que as abordagens cirirgicas sejam
tanto por via posterior (especialmente no caso da zona lombar) como anterior (em
particular no caso da zona cervical).

A técnica de colocagdo da caixa dindmica aqui descrita é semelhante 2 utilizada na
colocacao das denominadas 'caixas'; trata-se de uma técnica usada hé virios anos e
cujo dominio técnico se encontra de alguma forma generalizado pelos profissionais
médicos.

Colocadas as placas superior (1) e inferior (3), o disco (2) € inserido no canal. A
entrada do disco (2) ao longo do canal vai ser responsavel pela distraccao que além de
melhorar a adaptagiao do material da caixa as plataformas vertebrais também vai
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[43]

(44]

145]

[46]

[47]

(48]

melhorar a mobilidade e estabilidade da coluna com menor morbilidade.
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[Claim 1]

[Claim 2]

[Claim 3]

{Claim 4]

[Claim 5]

[Claim 6]

{Claim 7]

[Claim 8]

[Claim 9]

{Claim 10]

[Claim 11]

PCT/PT2009/000053

Claims

Caixa dinamica biocompativel para substituicdo de discos inter-
vertebrais da coluna caracterizada por compreender:

- uma placa superior (1);

- pelo menos um disco (2);

- e uma placa inferior (3).

Caixa de acordo com a reivindicagio anterior caracterizada por o
referido disco (2), ao ser introduzido através de um canal de
entrada (5), cuja secgdo diminui no sentido da entrada para o
interior, efectuar a distrac¢ado das placas superior e inferior.
Caixa de acordo com a reivindicagdo anterior caracterizada por a
localizagdo e orientacdo do referido canal de entrada (5) serem
compativeis com o disco intervertebral a substituir.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagSes anteriores
caracterizada por o referido disco (2), ao ser introduzido, permitir
a mobilidade entre a placa superior (1) e inferior (3), compativel
com a mobilidade normal do eixo vertebral.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagdes anteriores
caracterizada por o referido disco (2) ser um cilindro com duas
calotes esféricas nos topos, cuja altura é compativel com o disco
intervertebral a substituir.

Caixa de acordo com a reivindicagao anterior caracterizada por o
referido disco (2) ter uma altura entre 3 e 15 mm.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagOes anteriores
caracterizada pela placa superior (1) como a placa inferior (3)
terem uma forma alongada e curva.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagdes anteriores
caracterizada por a espessura conjunta das placas superior (1) e
inferior (3) ser mais fina na zona interior que exterior, formando
uma cunha, compativel com a sua colocagao.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagdes anteriores
caracterizada por possuir uma zona de entrada lateral ovalada,
compativel com a sua colocagio.

Caixa de acordo com a reivindicagdo anterior caracterizada por o
tamanho da caixa variar entre 35 mm por 45 mm, no caso da
prétese lombar, e 20 mm por 20 mm, na zona cervical.

Caixa de acordo com qualquer uma das reivindicagdes anteriores
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caracterizada por as faces exteriores das placas superior (1) e
inferior (2) possuirem ranhuras compativeis com a adaptacgio e
integracdo as plataformas vertebrais e seu posicionamento .
[Claim 12] Dispositivo de acordo com qualquer uma das reivindicac¢des anteriores
caracterizado por compreender na sua constituicio um ou mais dos
seguintes materiais:
- composito PEEK;
- liga de cobalto-cromio-molibdénio;
- liga de cobalto-crémio;
- revestimentos redutores de atrito;
- revestimentos redutores de desgaste;
- revestimento por titdnio poroso.
[Claim 13] Caixa de acordo com as reivindicagdes 1, 2, 3 e 4 caracterizada
por ter um disco que interage com as placas superior e inferior de
modo idéntico ao sistema natural formado pelo disco inter-

vertebral e as vértebras associadas.
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Figura 3
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A. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER

INV. A61F2/44
ADD.-

According to International Patent Classification {IPC) or io both national classification and IPC

B. FIELDS SEARCHED

Minimum documentiation searched (classification system followed by classification symbols)

A61F

Documentation searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fields searched

Electronic data base consulted during the international search (name of data base and, where practical, search terms used)
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C. DOCUMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT

Category” | Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages Relevant to claim No.
X US 2009/088852 Al (CHEE URIEL HIRAM [US]) 1-4,7-13
2 April 2009 (2009-04-02)
figures
paragraphs [0035] - [0037], [0041] -
[0049]
X EP 0 260 044 Al (SHEPPERD JOHN ANTHONY 1-5,7,9,
NORMAN) 16 March 1988 (1988-03-16) 12,13

figures 6-9

column 5, line 12 — column 6, Tine 46
column 7, line 36 - column 8, line 15
X WO 2006/058281 A2 (GLENN BRADLEY J [US]; 1-8,
SCHNEIDERMAN GARY A [US]) 10-13
1 June 2006 (2006-06-01)

figures 12,14,48a,48b

paragraphs [0018], [0019], [0103],
[0107], [o0108], [0131], [0182]

_____ o

m Further documents are listed in the continuation of Box C. See patent family annex.

* Special categories of cited documents : . i ! -

"T* later document published after the intemational filing date
or priority date and not in conflict with the application but
cited to understand the principle or theory underlying the
invention

“A" document defining the general state of the art which is not
considered to be of particular relevance

"E" earlier document but published on or after the international "X* document of particular relevance; the claimed invention
filing date cannot be considered novel or cannot be considered to
“L" document which may throw doubts on priority claim(s) or involve an inventive step when the document is taken alone
which is cited fo establish the publication date of another "Y* document of particular relevance; the claimed invention
citation or other special reason (as specified) cannot be considered to involve an inventive step when the
*0" document referring to an oral disclosure, use, exhibition or document is combined with one or more other such docu-
other means ments, such combination being obvious to a person skilled
“P* document published prior to the international filing date but in the art.
later than the priority date claimed "&" document member of the same patent family
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Citation of document, with indication, where appropriate, of the relevant passages
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page 3, line 12 - page 5, line 8

Category® Relevant to claim No.

X FR 2 719 763 A1 (TAYLOR JEAN [FR]) 1-4,8,
17 November 1995 (1995-11-17) 12,13
figures 1-3
page 5, line 29 - page 6, line 19
page 7, line 30 - page 8, line 28

X US 2007/050030 Al (KIM RICHARD C [US]) 1-3,6,8,
1 March 2007 (2007-03-01) 10
figures 12¢,13b
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X FR 2 803 741 Al (BOUVET JEAN CLAUDE [FR]) ‘}I3ig’
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US 2009088852 Al 02-04-2009 NONE
EP 0260044 Al 16-03-1988 DE 3770225 D1 27-06-1991
JP 63145650 A 17-06-1988
us © 4863476 A _05—09%1989
WO 2006058281 A2 01-06-2006 AU 2005309438 Al 01—06—2006‘
BR P10518488 A2 18-11-2008
CA 2586594 - Al 01-06-2006
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