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Spherox (sfaeroider af humane autologe
matrixassocierede chondrocytter)
En oversigt over Spherox, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Spherox, og hvad anvendes det til?

Spherox er et leegemiddel, der anvendes til at reparere bruskdefekter i knaeet hos patienter, som
oplever symptomer (sdsom smerter og problemer med at bevaege knaeet). Det anvendes, hvis det
bergrte omrade ikke er stgrre end 10 cm2. Spherox anvendes hos voksne og hos unge, hvis knogler i
leddene er udvoksede.

Spherox indeholder sfzeroider (sfaeriske aggregater) af chondrocytter, som er celler i rask brusk, der er
fremstillet af patientens eget vaev.

Hvordan anvendes Spherox?

Spherox findes som en suspension til implantation i knaeleddet. Laegemidlet fremstilles specifikt til den
enkelte patient og skal gives af en kvalificeret laege pa en klinik.

For at fremstille lzegemidlet tages der en lille prgve ved arthroskopi (en type kikkertoperation) fra
patientens brusk i knaeet. Herefter dyrkes bruskcellerne i laboratoriet for at fremstille en suspension af
chondrocytsfaeroider. Ved endnu en arthroskopi pafgres leegemidlet det beskadigede omrade af
patientens brusk i knaeet. Chondrocytsfaroiderne binder sig til brusken i Igbet af 20 minutter.
Patienter, som er blevet behandlet med Spherox, bgr fglge et saerligt genoptraeningsprogram, som
bl.a. omfatter fysioterapi. Dette ggr det muligt for chondrocytsfaeroiderne at udfylde bruskdefekten.

Leegemidlet fas kun pa recept.

Hvordan virker Spherox?

Brusken i knaeet kan blive beskadiget som fglge af en ulykke, f.eks. et fald eller en sportsskade.
Spherox indeholder sfeeroider, som er fremstillet af patientens egne raske bruskceller. Nar sfaeroiderne
implanteres i patientens brusk, binder de sig til det defekte omrade og danner nyt vaev. Dermed
repareres defekterne i knaeet.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Spherox?

Spherox har vist sig at forbedre patienternes symptomer og knaefunktion i to studier med deltagelse af
voksne i alderen 18-50 ar. Virkningen blev hovedsageligt bedgmt pa KOOS ("knee injury and
osteoarthritis outcome score"), et mal for knaeskader og osteoarthritis, som vurderes pa en skala fra 0
til 100 (hvor 0 er de svaereste symptomer, og 100, ingen symptomer). KOOS blev malt af patienterne
selv, som angav svaerhedsgraden af deres symptomer, sdsom smerter, indflydelse p& dagligdagen,
sport og fritidsaktiviteter samt livskvalitet.

I det fgrste studie, som omfattede 100 voksne, blev Spherox sammenlignet med mikrofraktur (en type
operation, der anvendes til at behandle bruskdefekter). Knaebruskdefekterne var i stgrrelsesordenen

1 cm?2-4 cm?. Data fra dette studie viste, at Spherox forbedrede resultatscoren med mellem 22 og 28
point i op til fem ar efter behandlingen og var lige sa effektivt som mikrofraktur.

Det andet studie omfattede 73 voksne med store knaebruskdefekter p& mellem 4 cm2 og 10 cm?2. Alle
disse patienter fik behandling med Spherox, da mikrofraktur ikke anbefales til reparation af store
defekter som i disse tilfaelde. I dette studie blev patienternes resultatscorer med Spherox forbedret
med 16 point i det forste ar, og der blev set yderligere forbedringer i op til tre r efter behandlingen,
som forblev stabile i indtil fem &r efter behandlingen.

Et tredje studie s& pd behandlingseffekten med Spherox hos 105 unge i alderen 15-17 &r med
bruskdefekter i knaeleddet. Samlet set viste resultaterne, at der ikke var nogen stgrre forskel i
effektiviteten mellem de unge, der deltog i dette studie, og de unge voksne (18-34 ar), der deltog i de
to foregdende studier.

Hvilke risici er der forbundet med Spherox?

De hyppigste bivirkninger ved Spherox (som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er
knoglemarvsgdem (veeskeansamling i knoglemarven), arthralgi (ledsmerter), ledeffusion
(vaeskeansamling i knaeet), haevelse i leddet og smerter. Den fuldstaendige liste over bivirkninger ved
Spherox fremgar af indleegssedlen.

Spherox ma ikke anvendes hos patienter med primaer (generaliseret) osteoarthritis eller med
fremskreden osteoarthritis i knaeet (tilstande, som medfgrer haevelse og smerter i leddene) eller hos
patienter, hvis knogler i knaeleddet endnu ikke er udvoksede. Det ma heller ikke anvendes hos
patienter, der er smittet med hepatitis B, C og/eller hiv.

Hvorfor er Spherox godkendt i EU?

Spherox har vist sig at vaere effektivt til at behandle knaebruskdefekter i stgrrelsesordenen 1 cm?-

10 cm?. Brug af chondrocytsfaeroider, som binder sig til knaebrusken, udggr et mindre invasivt indgreb.
Sikkerhedsprofilen blev anset for at veere acceptabel, og de fleste bivirkninger forventes at stamme fra
operationen. Det Europeziske Laagemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Spherox
opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Spherox?

Virksomheden, der markedsfgrer Spherox, vil sikre, at alle kirurger og andre sundhedspersoner, som
handterer eller anvender laegemidlet, modtager undervisningsmateriale om, hvordan de skal anvende
og opbevare det, og at der forefindes systemer, som sikrer, at kun sundhedspersoner, der er opleert i
at anvende Spherox, kan anvende det, samt at patienterne testes for at sikre, at de opfylder ngje
definerede kliniske kriterier. Undervisningsmaterialet vil omfatte vejledning i, hvordan brusk fra
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patienterne udtages og handteres sikkert, hvordan Spherox implanteres, og hvordan der fglges op pa
patienterne.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Spherox.

Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende brugen af Spherox Igbende overvdget. De indberettede
bivirkninger ved Spherox vurderes omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Spherox

Spherox fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 10. juli 2017.

Yderligere information om Spherox findes pa agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 06-2021.

Spherox (sfaeroider af humane autologe matrixassocierede chondrocytter)
EMA/326337/2017 Side 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/spherox

	Hvad er Spherox, og hvad anvendes det til?
	Hvordan anvendes Spherox?
	Hvordan virker Spherox?
	Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Spherox?
	Hvilke risici er der forbundet med Spherox?
	Hvorfor er Spherox godkendt i EU?
	Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Spherox?
	Andre oplysninger om Spherox

