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Co je pripravek Spherox a k cemu se pouziva?

Spherox je lé&ivy pFipravek, ktery se pouziva k napravé defektl chrupavky v kolennim kloubu
u pacientd, ktefi maji uréité piiznaky (jako je bolest a potize s pohyblivosti kolene). Pouziva se
v pfipadech, kdy plocha postiZzené oblasti nepfesahuje 10 cm2. Pripravek Spherox se pouziva

u dospélych a dospivajicich, u nichz byl ukoné&en rist kosti v kloubu.

Pripravek Spherox obsahuje sféroidy (sférické agregaty) chondrocytl, coz jsou buriky nachazejici se ve
zdravé chrupavce, které byly pfipraveny z vlastnich tkani pacienta.

Jak se pripravek Spherox pouziva?

Pfipravek Spherox je dostupny ve formé suspenze pro implantaci do kolenniho kloubu. Lécivy
pripravek se pripravuje specialné pro kazdého pacienta a musi byt podavan kvalifikovanym |ékafem ve
zdravotnickém zarizeni.

K pripravé lécivého pripravku se z chrupavky v kolennim kloubu pacienta pomoci artroskopie (typ
operace klicovou dirkou) odebird maly vzorek. Burniky chrupavky se potom péstuji v laboratofi za
Gc¢elem piipravy suspenze chondrocytovych sféroidl. V pribé&hu dalsi artroskopie se Ié¢ivy pFipravek
aplikuje na poskozenou oblast pacientovy chrupavky v kolennim kloubu. Chondrocytové sféroidy
pfrilnou k chrupavce béhem 20 minut. Pacienti Ié¢eni pripravkem Spherox by méli podstoupit specificky
rehabilitaéni program véetné fyzioterapie. To umoZfiuje chondrocytovym sféroidim vyplnit defekt

v chrupavce.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak pripravek Spherox plsobi?

Chrupavka v koleni mizZe byt poskozena v dlsledku zranéni, jako je napFiklad pad nebo sportovni
zranéni. Pripravek Spherox obsahuje sféroidy vyrobené z vlastnich zdravych bunék chrupavky

pacienta. Po implantaci do pacientovy kolenni chrupavky sféroidy pfilnou k oblasti defektu a vytvori
novou tkan, ¢imz dojde k napravé defektu kolene.
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Jaké prinosy pripravku Spherox byly prokazany v priibéhu studii?

Ve dvou studiich u dospélych ve véku od 18 do 50 let bylo prokazano, ze pfipravek Spherox zmirmiuje
priznaky poskozeni a zlepsuje funkci kolenniho kloubu. Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo skére KOOS
(bodové hodnoceni poranéni kolene a vysledkl osteoartrézy, z angl. knee injury and osteoarthritis
74dné priznaky). Skére KOOS méfili sami pacienti tak, ze hodnotili zdvaznost svych piiznakd, jako je
bolest, dopad na kazdodenni Zivot, sportovni a rekreacni aktivity a kvalitu Zivota.

V prvni studii, do které bylo zafazeno 100 pacientd, byl pfipravek Spherox porovnavan s lé¢bou
mikrofrakturami (typem operace pouzivanym pfi 1é¢bé defektl chrupavky). Defekty chrupavky

v kolennim kloubu mély plochu mezi 1 a 4 cm2. Udaje z této studie prokazaly, Ze pfipravek Spherox
zlep&il vysledné skére o 22 bodl na 28 bodd po dobu az 5 let po 1é¢bé a byl stejné Gcinny jako 1é¢ba
mikrofrakturami.

Druha studie se zamérila na 73 dospélych s rozsahlymi defekty chrupavky v kolennim kloubu o plose
od 4 do 10 cm?. VSichni tito pacienti byli Ié¢eni pfipravkem Spherox, nebot [é¢ba mikrofrakturami se
k népravé takto rozsahlych defektl nedoporuéuje. V této studii se vysledné skére pacientl Ié¢enych

piipravkem Spherox zlepsilo v prvnim roce o 16 bod{ a dalsi zlep$eni bylo pozorovano po dobu az tfi
let po 1é¢bé a zUstalo stabilni po dobu aZ péti let po 1é¢bé.

Treti studie se zaméfila na lIéCebny Ucinek pfipravku Spherox u 105 dospivajicich ve véku od 15 do 17
let s defektem chrupavky v kolennim kloubu. Celkové z vysledkl vyplynulo, ze mezi dospivajicimi
zarazenymi do této studie a mladymi dospélymi (ve véku od 18 do 34 let), ktefi se ucastnili
predchozich dvou studii, nebyl z hlediska uUc¢innosti zadny vyznamny rozdil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Spherox?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Spherox (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
edém kostni dfené& (nahromadéni tekutiny v kostni dfeni), artralgie (bolest kloubd), kloubni vypotek
(nahromadéni tekutiny v koleni), otok kloubu a bolest. Uplny seznam nezadoucich Gcink( hlasenych
v souvislosti s pripravkem Spherox je uveden v pfibalové informaci.

P¥ipravek Spherox se nesmi pouZivat u pacientl s primarni generalizovanou osteoartrézou nebo

s pokrocilou osteoartrézou kolene (onemocnénim, které zplsobuje otok a bolest kloub{) a u pacientd,
jejichZ kosti v kolennim kloubu stéle rostou. Rovnéz se nesmi pouzivat u pacientl infikovanych virem
hepatitidy B, C a/nebo virem HIV.

Na zakladé ceho byl pripravek Spherox registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pfipravek Spherox je u&inny v 1é&bé defektl chrupavky v kolennim kloubu o plose
od 1 do 10 cm?2. Pouziti chondrocytovych sféroidd, které prilnou ke chrupavce v kolennim kloubu,
umoznuje provést méné invazivni operaci. Bezpecnostni profil byl povazovan za pfijatelny. Ocekava se,
7e vétdina nezadoucich U&inkld souvisi s operaci. Evropska agentura pro 1é&ivé ptipravky proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Spherox prevysuji jeho rizika, a mze tak byt registrovan k pouziti

v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Spherox?

Spolecnost, ktera pripravek Spherox dodava na trh, zajisti, aby vSichni chirurgové a dalsi zdravotnicti
pracovnici, ktefi s I&éCivym pfipravkem manipuluji nebo ho pouzivaji, obdrzeli skolici materialy o tom,
jak pFipravek pouzivat a uchovavat, a ze jsou zavedeny systémy, které zajisti, aby pripravek Spherox
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mohli pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou vyskoleni k jeho pouzivani, a aby byli pacienti
testovani s cilem zajistit, Ze splfiuji prisné definovana klinicka kritéria. Skolici materialy budou
obsahovat pokyny, jak od pacientli bezpe&né odebrat vzorek chrupavky, jak zachazet se vzorky, jak
implantovat pfipravek Spherox a jak pacienty informovat a sledovat.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Spherox, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Spherox pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Spherox jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkerd nezbytnd opatieni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Spherox

PFipravku Spherox bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 10. ¢ervence 2017.

Dalsi informace o pfipravku Spherox jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 06-2021.
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