CGRAFT®

Implant do rekonstrukcji pecherza moczowego

Wiele schorzen wrodzonych, jak i nabytych, wymaga rekonstrukcji pecherza moczowego.

Do najczestszych nalezg wady rozwojowe uktadu moczowego, przewlekte stany zapalne, dysfunkcje
neurologiczne oraz urazy. Standardowo do rekonstrukgcji stosuje sie fragmenty $ciany jelita, jednak ich
wykorzystanie wigze sie z licznymi powiktaniami. Obecnie brak jest na rynku komercyjnie dostepnego
wyrobu medycznego lub produktu terapii zaawansowanej (ATMP), ktory mégtby stanowic alternatywe
dla autologicznego przeszczepu.

UROGRAFT® jest pierwszym produktem , prosto z p6tki” przeznaczonym dla pacjentéw
wymagajacych rekonstrukcji pecherza moczowego.

Urograft jest wykonany z biodegradowalnego
kompozytowego rusztowania, ktore charakteryzuje sie
wiasciwosciami biologicznymi i mechanicznymi
zblizonymi do naturalnej sciany ludzkiego pecherza
moczowego.

Istniejg dwie dostepne wersje UROGRAFTuU® :
¢ produkt acelularny,
e produkt w potaczeniu z mezenchymalnymi
komérkami macierzystymi/stromalnymi
pochodzenia ttuszczowego (AD-MSCs).

Zdj. 1 - Unikalna struktura UROGRAFTU ®

Wyniki badan przedklinicznych przeprowadzonych na 20 swiniach potwierdzity bezpieczeristwo
i skutecznos¢ produktu UROGRAFT® w regeneracji pecherza moczowego

UG+AD-MSCs

Zdj. 2 - Pecherz moczowy Swini zrekonstruowany wszczepem UROGRAFT ®(UG) lub wszczepem UROGRAFT ® w
potaczeniu z mezenchymalnymi komoérkami macierzystymi/stromalnymi pochodzenia ttuszczowego (UG+ AD-
MSC). Makroskopowe obrazy zrekonstruowanego pecherza po 6 miesigcach obserwacji. Widoczna jest dobra

integracja implantu UROGRAFT® z tkankami natywnymi.

UROGRAFT® to w petni przetestowany in vitro i in vivo produkt, gotowy do uzycia w
badaniu klinicznym.



ZALETY ROZWIAZANIA

Zalety zwigzane z procedura
chirurgiczna:

e Wyeliminowanie koniecznosci
stosowania tkanek przewodu
pokarmowego

e Wyeliminowanie koniecznosci.
wykonywania dodatkowych operacji.

e Skrécenie catkowitego czasu operacji.

e Brak powiktan zwigzanych z operacja
przewodu pokarmowego.

e Wprowadzenie implantu za pomoca
trokaru laparoskopowego lub
robotycznego.

Peina biozgodnos¢:

e Biozgodnos¢ wykazana in vitro i in
Vivo.

e Wykazany brak cytotoksycznosci.

o Wykazany brak genotoksycznosci.

¢ Nieindukujgcy toksycznosci
uktadowe;.

e Nieindukujgcy srédskérnego
podraznienia/reaktywnosci.

Nieprzepuszczalnosé dla moczu:
e Unikalna struktura implantu

kompozytowego zmniejsza
przepuszczalnos¢ moczu.
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Zalety zwigzane z ksztattem implantu

e Minimalizuje obszar niekorzystnego
Srodowiska dla regeneracji.

e Eliminuje potrzebe tworzenia
dodatkowych ubytkdédw w Scianie
pecherza moczowego.

Eksperymenty przedkliniczne na duzym
modelu zwierzecym:

e Demonstracja skutecznosci implantu w
regeneracji zrekonstruowanej sciany
pecherza moczowego u 20 Swin.

Potaczenie z ATMP:

e UROGRAFT moze by¢ stosowany w
potgczeniu z komdrkami macierzystymi

e Specyficzny sktad struktury implantu
pozwala na wzrost komorek nie tylko
na powierzchni implantu, ale takze
wewnatrz.

Produkt prosto z pétki:

e Produkt bezkomdrkowy jest dostepny
,0d reki” i nie wymaga specjalnego
dostosowywania do potrzeb
konkretnego pacjenta.
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