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広　報　部　　
生体骨よりも高い強度と、骨と完全に置き換わる 複合型生分解性骨接合材料「オステオトランス」を海外市場に本格展開スタート。　

タキロン株式会社(大阪市中央区　森下誠二社長)は、新世代の骨との生体活性（骨伝導性を持ち、完全に骨と置換）を持ち、体内で分解・吸収する骨接合材（吸収性ハイドロキシアパタイトと生分解性ポリ乳酸との複合体、国内商品名；ス－パ－フィクソーブ）を、「オステオトランス」の商品名で、欧州15ヶ国を手始めに、整形、口腔、形成、脳外科の分野の骨接合材として海外に輸出する。今回のような日本の独自技術による新医療材料（ニﾕ－バイオマテリアル）の海外輸出は、初めての事例である。

海外で医療用具に属する骨接合材を製造販売するには、日本では厚生労働省の認可を受ける必要があるのと同様に、欧州ではCE Mark, アメリカではFDAの認可を取得する必要がある。タキロンは8月24日付けでCE Mark(No: 2076971CE01)を取得し、１０月中旬より、先ずスイスの口腔外科の医療用具メ－カであるMedartis社(本社　スイス バーゼル)に輸出を開始した。今秋より欧州の口腔外科病院を中心に販売を開始する。

その後、他の外科分野にも拡大し、近い将来、FDA（食品医薬品局）の認可を得て、アメリカにも展開を計る。欧州、アメリカ市場には既に、多種類のポリ乳酸またはその共重合体のポリマーのみからなる生体内分解吸収性の骨接合材が存在する。しかし、品質は生体適合性と強度に関して、決して十分に満足できるものでない。そこで、海外、各分野の多数の医師より、著しく優れた性質をもつオステオトランスを使用したいという要望が根強く寄せられている。

オステオトランスは吸収性ハイドロキシアパタイトと生分解性ポリ乳酸との複合体を、特殊な方法で強化したものであり、既に海外主要国で複数の特許を取得ずみである。

国内では、先ず整形外科分野の認可を受け、約2年前より患者に使用され、高い評価を得ている。今回欧州で取得したCE Markの許可範囲は整形、口腔、形成、脳、胸部、循環器外科などの多岐の分野に亘るので、オステオトランスの有効性が海外の多くの患者に多大の福音をもたらすと思われる。

現在、欧州の全骨接合材(金属製が中心)の市場規模は日本とほぼ同額であり、整形/トラウマ／頭蓋顎顔面分野を含め、約１２０億円である。骨接合材が属する医療用具は、ほとんどが外国製品に依存している輸入超過の医療材料分野であり、今回、日本製の新医療材料（ニﾕ－バイオマテリアル）としての本製品が、初めて海外の患者の手術に使われる事は医療面のみならず、経済面でも有意義である。オステオトランスの３年後の海外総売り上げ金額を、約１０億円以上と見込んでいる。

また、タキロンは神戸市がポートアイランドの高度医療技術の研究、開発拠点の一部として計画中の、パイロットエンタープライズゾーンにメデイカル研究所の設立を予定しており来年１０月に竣工する。そして、周囲の再生医療にかかわる研究者や、海外の医師や関連販売会社との交流を深め、更なる新製品の開発を加速させる。

EU市場向け骨接合製品のCEマーキング取得

・ポリ乳酸（PLLA）とハイドロキシアパタイト（HA）の複合材料を素材とする吸収性骨接合製品（販売名：Osteotrans（オステオトランス））のCEマーキングを８月に取得しました。

・CEマーキングは、EU市場へのパスポートに相当する認証です。EUの医療機器指令（MDD: Medical Device Directive）が要求する安全規制に適合していることを示すマークです。EU域内で医療機器を販売するためには、CEマーキングを製品に表示することが義務づけられています。

・CEマーキングを表示した製品は、EU域内での自由な流通が保証されます。今回のCEマーキングの取得により、EU域内の全ての国へ骨接合製品Osteotransを販売することが可能となりました。近々、主要な国から現地の販売業者･代理店を通じて販売を開始する計画です。

・認証を取得した製品は、整形外科、頭蓋顎顔面外科、胸部外科などを対象とする骨接合用の医療機器です。スクリュー、ピン、ワッシャー、プレート、シート、メッシュなどの多くの形状の製品があり、広範囲の臨床分野・疾患への適用が可能です｡
・Osteotransは、従来のポリ乳酸製の吸収性製品より強度が高く、骨と直接結合する性質があるため骨をしっかり固定することができます。生体骨の構成成分であるHAを含むため生体の骨に近い性質の、生体適合性に優れた新世代の吸収性骨接合製品です。
・近く、新製品の追加を予定しており、更に製品範囲を拡大する計画です。
（参考）CEマーキングとは（www.hatena.ne.jpより）

EU(欧州連合)加盟国内でEC指令*1で指定されている製品を流通・販売する際、その製品に表示することが義務付けられているマーク*2。EC指令の要求事項に適合している製品にのみ表示できる。

このマークのない製品のEU加盟国への輸出は通関の段階で拒否される。

基本的に自己宣言なので、所定の認証機関の認証を受けなくてはいけないというわけではない（ただし危険性の高い一部の製品を除く）が、行政当局の捜査を受け、EC指令への不適合が確認されると市場から追放され、適合宣言書の署名者は禁錮刑や罰金などを課せられることがある。

CEマーキングの由来はEUの前身である「欧州

 HYPERLINK "http://d.hatena.ne.jp/keyword/%b6%a6%c6%b1%c2%ce" 共同体」のラテン系

 HYPERLINK "http://d.hatena.ne.jp/keyword/%b8%c0%b8%ec" 言語表現の頭文字から来ている。フランス語のCommunauté Européenneの頭文字でもある。

*1：欧州

 HYPERLINK "http://d.hatena.ne.jp/keyword/%b6%a6%c6%b1%c2%ce" 共同体閣僚理事会指令

*2：ここでは便宜上マークと表現しているが、公式にはマーキング表現するのが正しい

生体内分解吸収性複合型骨接合材料「オステオトランス」説明

　「オステオトランス」（国内商品名　スーパーフィクソーブ）は、生体に活性なバイオセラミックスの微粒子（u-HA）と生分解性ポリ-L-乳酸（PLLA）を、特殊な方法で複合化し、生体骨より高い強度と、生体内で吸収されて骨と完全置換する性質を兼ね備えた、世界初のコンポジット型生体内吸収性骨接合材料です。今回EU圏の医療用品として製造、販売できる、CEマークを取得したので、本年10月から販売を開始した。

「オステオトランス」は、これまでのポリ乳酸製骨接合材と同様に、①生体内で分解吸収されるため、金属製品のように抜去のための再手術が不要で、患者の負担が軽減される、金属製品とは異なり、長期埋入しても腐蝕の危惧がない、などの性質に加え以下の新しい特長をもつ。

強度が更に高くなり、骨癒合に必要な最低期間（3～4ｹ月）以上（6～9ｹ月）維持し、より安全で生体適合性にすぐれ、骨と結合して完全に置換するという生体活性をもつ。

今回海外で発売する「オステオトランス」は、30または40重量%のHA粒子と70または60重量%のPLLAの強化した複合体からなる、第三世代の世界初の汎用性骨接合材である。

生産は安富工場（兵庫県安富町）（EN ISO13485；医療機器の製造に要求される品質マネジメントシステムの国際規格の認証を取得した工場）で行う。
１.承認の概要

承認日：平成１7年８月２4日

承認番号：2076971CE01

2.承認された内容

①形状、組成

吸収性ハイドロキシアパタイト(HA)粒子とポリＬ乳酸(PLLA)の複合体（composite）からなるスクリュー、ピン、ワッシャー、プレート、シート、メッシュなどの形状の骨接合材です。

その比率はHA/PLLA=30/70(wt%)および40/60(wt%)です。

②使用目的

・骨接合術における骨折の接合

・骨移植術における移植骨の固定

・骨切り術における骨片の固定

などに使用されます。

3.オステオトランスについて

（概要）

オステオトランスは、HA粒子とPLLAの複合材料であり、生体内吸収性と生体活性（骨伝導性、完全に骨と置換する）とを兼ね備え、第三世代の代表的なバイオマテリアルに位置した、世界初の広用途の骨接合材です。

（製品の特徴）

１）力学的特性・・・現行、市場にあるものよりも総合的に優れた力学的特性をもち、ヒト皮質骨に近い剛性を示す。曲げ強度270メガパスカル、曲げ弾性率7.6ギガパスカル、衝撃強度は2倍強。圧縮強度はヒト皮質骨の10倍強を実測した。

２）分解吸収性・・・完全分解吸収に要する時間が短縮された。

３）骨伝導性と骨置換性・・・分解吸収の進行に伴って骨接合材の周囲に新生骨が伝導、形成されるため、骨孔が残ることなく新生骨によって完全置換される。

４）生体骨との結合性・・・周囲の生体骨と直接結合するので、安定した初期固定力が得られる。

５）生体適合性、安全性・・・非焼成の吸収性HA粒子が含まれているので、生体との親和性と安全性がさらに向上している。

６）Ｘ線造影性・・・HAがＸ線不透過性であるため、術後の変化をＸ線で、良く観察できる。

以上
　     この件に関するお問い合せは下記にお願いいたします。

　　　＜問合せ先＞ タキロン株式会社   広報部　峯　勝朗

      電話(06)6267-2690　 FAX(06)6267-2654
