EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/326451/2021
EMEA/H/C/002736

Spherox (su matrica sujungty autologiniy zmogaus
chondrocity sferoidai)
Spherox apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Spherox ir kam jis vartojamas?

Spherox - tai vaistas, kuriuo gydomi kelio sanario kremzlés pazeidimai, diagnozuoti pacientams,
kuriems pasireiskia tokiy pazeidimy simptomai (pvz., skausmas ir kelio sgnario judrumo sutrikimai).
Sis vaistas naudojamas, kai pazeidimy plotas ne didesnis kaip 10 cm2. Spherox skiriamas
suaugusiesiems ir paaugliams, kuriy sgnariy kaulai nebeauga.

Spherox sudétyje yra chondrocity - sveikame kremzliniame audinyje esanciy lgsteliy - sferoidy
(sferiniy agregaty), kurie paruosiami naudojant paties paciento audinius.

Kaip vartoti Spherox?

Spherox yra tiekiamas | kelio sanarj implantuojamos suspensijos forma. Vaistas specialiai ruoSiamas
kiekvienam pacientui atskirai, ir jis turi bati implantuojamas medicinos jstaigoje, procedira atliekant
atitinkamos kvalifikacijos gydytojui.

Vaistui paruosti, atliekant artroskopijg (minimaliai invazinés chirurgijos risis) paimamas nedidelis
paciento kelio sgnario kremzlinio audinio éminys. Tada kremzlés Iastelés auginamos laboratorijoje, kad
iS jy bdty galima paruosti chondrocity sferoidy suspensija. Atliekant kitg artroskopijg, vaistas
suleidZziamas | pazeistg paciento kelio sgnario kremzlés vietg. Chondrocity sferoidai prikimba prie
kremzlés per 20 minuciy. Spherox gydytiems pacientams turéty biti taikoma speciali reabilitacijos
programa, jskaitant fizioterapija. Per tg laikg chondrocity sferoidai uzpildo pazeista kremzlés vieta.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Spherox?

Kelio sgnario kremzlé gali biti pazeista dél nelaimingo atsitikimo, pavyzdziui, nukritus ar patyrus
sportine trauma. Spherox sudétyje yra sferoidy, pagaminty i$ paties paciento sveiky kremzlés lasteliuy.
Sferoidus implantavus | paciento kelio sgnario kremzle, jie prikimba prie pazeistos vietos ir suformuoja
nauja audinj - taip iSgydomi kelio sgnario pazeidimai.
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Kokia Spherox nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du tyrimus, kuriuose dalyvavo 18-50 mety suaugusieji, nustatyta, kad palengvéjo Spherox
gydytiems pacientams pasireiSkiantys simptomai ir pageréjo jy kelio funkcija. Pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty biklés vertinimas pagal kelio pazeidimy ir osteoartrito gydymo
rezultaty vertinimo balais skale (angl. Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score, KOOS), pagal
kurig simptomai vertinami nuo 0 iki 100 baly (0 baly reiskia sunkiausius simptomus, 100 baly - jokiy
simptomy). Pacientai patys pagal KOOS skale vertino jiems pasireiskianciy simptomuy, kaip antai
skausmo, sunkuma, taip pat jy poveikj kasdieniam gyvenimui, sportinei ir pramoginei veiklai bei
gyvenimo kokybe.

Atliekant pirmag tyrima, kuriame dalyvavo 100 suaugusiyjy, Spherox buvo lyginamas su mikrolGziy
procedira (tam tikros risies chirurginé procediira kremzlés pazeidimams gydyti). Tiriamiesiems
diagnozuoti kelio sanario kremzlés pazeidimai buvo 1-4 cm? dydZio. Remiantis Sio tyrimo duomenimis,
per 5 metus po gydymo Spherox gydymo rezultaty vertinimas padidejo 22 balais iki 28 baly ir
gydymas Siuo vaistu buvo toks pat veiksmingas, kaip mikrolGziy procedira.

Antrame tyrime dalyvavo 73 suaugusieji, kuriems buvo diagnozuoti dideli 4-10 cm?2 dydzio kelio
sgnario kremzlés pazeidimai. Visi Sie pacientai buvo gydomi Spherox, nes dideliy pazeidimy
nerekomenduojama gydyti mikrolGziy procediira. Atliekant §j tyrima, taikant gydyma Spherox, gydymo
rezultaty vertinimas pirmaisiais metais padidéjo 16 baly; gydymo rezultatai toliau gerejo iki treju mety
po gydymo gydymo ir iSliko stabilQs iki penkeriy mety po gydymo.

Atliekant trecig tyrima, buvo vertinamas gydymo Spherox poveikis 105 15-17 mety paaugliams,
kuriems buvo diagnozuoti kelio sanario kremzlés pazeidimai. Apskritai, remiantis Sio tyrimo rezultatais,
dideliy gydymo Spherox veiksmingumo skirtumy tarp paaugliy, jtraukty i $j tyrima, ir jauny
suaugusiujy (18-34 mety amziaus), dalyvavusiy ankstesniuose dviejuose tyrimuose, nenustatyta.

Kokia rizika susijusi su Spherox vartojimu?

Dazniausias Spherox Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kauly
Ciulpy edema (skysciy kaupimasis kauly Ciulpuose), artralgija (sgnariy skausmas), sanario efuzija
(skysciy kaupimasis kelio sgnaryje), sanario patinimas ir skausmas. ISsamy_visy Spherox Salutinio
poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Spherox negalima gydyti pacienty, kuriems diagnozuotas pirminis generalizuotas osteoartritas arba
pazengusios stadijos kelio sgnario osteoartritas (ligos, dél kuriy sanariai patinsta ir skauda sgnarius),
taip pat pacienty, kuriy kelio sgnario kaulai vis dar auga. Siuo vaistiniu preparatu taip pat negalima
gydyti pacienty, uZsikrétusiy hepatitu B, hepatitu C ir (arba) ZIV.

Kodél Spherox buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Spherox yra veiksmingas gydant 1-10 cm? dydzio kelio sgnario kremzlés pazeidimus.
Naudojant chondrocity sferoidus, kurie prikimba prie kelio sgnario kremzlés, galima taikyti maziau
invazinius chirurgijos metodus. Nuspresta, kad Spherox saugumo charakteristikos yra priimtinos;
manoma, kad dauguma Salutinio poveikio reiskiniy susije su operacija. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Spherox nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali biti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Spherox
vartojima?

Spherox prekiaujanti bendrove uztikrins, kad visi chirurgai ir kiti sveikatos prieZitros specialistai,
ruoSiantys ar naudojantys $j vaista, gauty mokomajg medziagq apie tai, kaip naudoti ir laikyti Sj vaistg,
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taip pat pasiripins, kad bty jdiegtos sistemos, kurios uztikrinty, kad naudoti Spherox galéty tik tie
sveikatos prieziliros specialistai, kurie iSmokyti naudoti Sj vaistg, ir kad pacientams bty atlikti tyrimai,
siekiant jsitikinti, kad jie atitinka grieztai apibréztus klinikinius kriterijus. Mokomojoje medziagoje bus
pateikti nurodymai, kaip saugiai i$ paciento paimti ir paruosti kremzlés éminj, kaip implantuoti Spherox
ir kaip informuoti pacientus bei toliau stebéti jy bukle.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Spherox
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Spherox vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Spherox Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Spherox

Spherox buvo registruotas visoje ES 2017 m. liepos 10 d.

Daugiau informacijos apie Spherox rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox..

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-06.
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