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Spherox (human autoldg, matrix-asszocialt kondrocitak
szferoidjai)

A Spherox-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer a Spherox és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Spherox-ot a térdben fennallé porchiany poétlasara alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél tiinetek
(példaul fajdalom és a térd mozgatasanak nehézsége) jelentkeznek. Akkor alkalmazzak, ha az érintett
tertilet nem haladja meg a 10 cm2-t. A Spherox-ot feln6tteknél és olyan serdtil6knél alkalmazzak,
akiknek izlileteiben a csontok névekedése befejezédott.

A Spherox az egészséges porcban talalhatd sejtek, az un. kondrocitak szferoidjait (szférikus
aggregatumait) tartalmazza, amelyeket a beteg sajat széveteibdl allitanak eld.

Hogyan kell alkalmazni a Spherox-ot?

A Spherox a térdizlletbe adandd implantacids szuszpenzié formajaban kaphatd. A gydgyszert
specialisan az egyes betegek szamara készitik el, és szakorvosnak kell alkalmaznia egy egészségligyi
intézményben.

A gydgyszer elkészitéséhez artroszkdpiaval (a kulcslyuk sebészet egyik tipusa) egy kis mintat vesznek
a beteg térdében 1év6 porcbol. A porcsejteket ezutan laboratériumban tenyésztik kondrocita-szferoid
szuszpenzio elballitdsa céljabdl. Egy masik artroszkopia soran a gyogyszert a beteg térdében 1évé porc
karosodott terlletére helyezik. A kondrocita szferoidok 20 percen bellil megtapadnak a porcon. A
Spherox-szal kezelt betegeknek fizikoterapiat is tartalmazo, specialis rehabilitacids programban kell
részt vennilk. Ez lehetévé teszi, hogy a kondrocita szferoidok kitoltsék a porchianyt.

A gyodgyszer csak receptre kaphatd.
Hogyan fejti ki hatasat a Spherox?

A térdben taladlhato porc karosodhat baleset, példaul elesés vagy sportsériilés kévetkeztében. A
Spherox a beteg sajat, egészséges porcsejtjeibdl eléallitott szferoidokat tartalmaz. Amikor a
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szferoidokat a beteg porcéba beliltetik, azok megtapadnak a porchidnnyal érintett terlileten és (j
szOvetet képeznek, ezaltal helyreallitjdk a térdben a defektust.

Milyen el6nyei voltak a Spherox alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 18 és 50 év kozotti felnGttek részvételével végzett vizsgalatban igazoltak, hogy a Spherox javitja
a betegek tlineteit és térdfunkcidjat. A hatasossag fé6 mutatdja a KOOS pontszam (Knee Injury and
Osteoarthritis Outcome Score; térdsérilés és oszteoartrdzis kimeneteli pontszam) volt, amelyet 0-100-
ig terjed6 skalan mérnek (ahol a 0 jelenti a legsulyosabb tlineteket, a 100 pedig a tlinetmentességet).
A KOOS pontszamot a betegek maguk adtdk meg, értékelve a tiineteik — példaul a fajdalom -
sulyossagat, a mindennapi életre, sport- és szabadidds tevékenységekre gyakorolt hatast, valamint az
életmindséget.

Az els6, 100 felnott részvételével végzett vizsgdlatban a Spherox-ot mikrofraktlraval (a porchianyok
kezelését szolgald mutéttipussal) hasonlitottak ssze. A térdben a porchidanyok mérete 1-4 cm? kozott
volt. Az ebbdl a vizsgalatbdl szarmazé adatok azt mutattak, hogy a Spherox a kezelés utan 5 évig 22-
28 ponttal javitotta a kimeneteli pontszamot, és ugyanolyan hatékony volt, mint a mikrofraktura.

A masodik vizsgalatban 73 feln6ttet tanulmanyoztak nagyméretli, 4-10 cm?2 k6zo6tti porcdefektusokkal
a térdben. Mindegyik beteg Spherox-kezelésben részesilt, mivel a mikrofraktira nem javasolt az ilyen
nagy méretli defektusok poétlasara. Ebben a vizsgalatban a Spherox esetében a betegek kimeneteli
pontszama 16 ponttal javult az els6 évben, és tovabbi javulast figyeltek meg a kezelés utan legfeljebb
hérom évvel, ami a kezelés utan o6t évig stabil maradt.

Egy harmadik vizsgdlatban a Spherox kezelés hatasat 105, 15-17 év kozotti, térdizileti
porcdefektusokban szenvedd serdiil6 bevonasaval tanulmanyoztak. Az eredmények 6sszességében azt
mutattak, hogy a hatékonysag tekintetében nem volt jelentds kiilonbség a vizsgalatban részt vevo
serdil6k és a korabbi két vizsgalatban részt vevo fiatal felnGttek (18-34 évesek) kozott.

Milyen kockazatokkal jar a Spherox alkalmazasa?

A Spherox leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a csontvel66déma
(folyadék felhalmozddasa a csontvel6ben), izlleti fajdalom, izlleti folyadékgytlem (folyadék
felhalmozddasa a térdben), iziileti duzzanat és fajdalom. A Spherox alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Spherox nem alkalmazhaté primer generalizalt oszteoartritisz vagy a térd el6rehaladott
oszteoartritisze (az izliletek duzzanatat és fajdalmat okozo betegségek) esetén, valamint olyan
betegeknél, akiknek a térdiziletet alkoté csontjai még névekedésben vannak. Nem alkalmazhaté
tovabba hepatitisz B, C és/vagy HIV virussal fert6zott betegeknél.

Miért engedélyezték a Spherox forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Spherox hatasosnak bizonyult a térdben talalhatd, 1-10 cm?2 k6zo6tti méret(i porchianyok
kezelésében. A térdporchoz tapadd kondrocita szferoidok alkalmazasa kevésbé invaziv mutéti
beavatkozast tesz lehetévé. A biztonsagossagi profilt elfogadhatdnak tartottak; a legtobb mellékhatas
varhatéan a m(tét kovetkezménye. Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Spherox
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazdasa az EU-ban
engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Spherox biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Spherox-ot forgalmazo vallalat oktatéanyagot fog biztositani a gydgyszert kezel6 vagy alkalmazo
valamennyi sebész és egyéb egészségligyi szakember szdmara, amely tartalmazza a gyégyszer
alkalmazasaval és tarolasaval kapcsolatos tudnivaldkat, valamint tajékoztatast nyujt arrdl, hogy olyan
rendszerek vannak érvényben, amelyek biztositjdk, hogy kizardlag a Spherox alkalmazéasara kiképzett
egészségligyi szakemberek tudjak azt alkalmazni, illetve a betegeket tesztelni fogjak, hogy
megfelelnek-e a szigorlian meghatarozott klinikai kritériumoknak. Az oktatéanyag iranymutatast
tartalmaz majd arrdl, hogyan kell biztonsagosan gydjteni és kezelni a betegtdl vett porcmintat, hogyan
kell beliltetni a Spherox-ot, valamint hogyan kell a betegeket tajékoztatni és nyomon kdvetni.

A Spherox biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Spherox alkalmazasaval kapcsolatban felmertld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Spherox alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Spherox-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2017. julius 10-én a Spherox az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Spherox-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan talalhatoé:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 06-2021.
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