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Spherox (cilveka autologie, ar matricu saistitie hondrocitu
sferoidi)
Spherox parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Spherox un kapec tas lieto?

Spherox ir zales, kuras lieto, lai labotu celgala skrims|a defektus pieaugusajiem, kuriem ir simptomi
(pieméram, sapes un problémas kustinat celgalu). Tas lieto, ja defekta lielums neparsniedz 10 cm?2.
Spherox lieto pieaugusajiem un pusaudziem, kuru kauli locitavas vairs neaug.

Spherox satur hondrocitu sferoidus (sfériskos agregatus) jeb veselos skrims|os atrodamas Siinas, kas
pagatavotas no pasa pacienta audiem.

Ka lieto Spherox?

Spherox ir pieejamas ka suspensija implantésanai celgala locitava. Zales tiek Tpasi sagatavotas katram
pacientam individuali, un tas drikst implantét kvalificéts arsts medicinas iestade.

Lai sagatavotu zales, artroskopijas (minimalas iejauksanas operacijas) laika tiek panemts neliels
pacienta celgala skrims|a paraugs. P&éc tam skrims|a Slinas tiek audzétas laboratorijas apstaklos, lai
sagatavotu hondrocitu sferoidu suspensiju. Citas artroskopijas laika ievieto zales pacienta celgala
skrimsla bojataja vieta. Hondrocitu sferoidi piestiprinas pie skrimsla 20 minGsu laika. Ar Spherox
arstétiem pacientiem ir japiedalas ipasa rehabilitacijas programma, kura ietverta fizioterapija. Sadi
hondrocitu sferoidi iegulst deformétaja skrimsii.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Spherox darbojas?

Celgala skrimslis var tikt sabojats negadijuma laika, pieméram, nokritot vai glstot sporta traumu.
Spherox satur sferoidus, kas izgatavoti no pacienta veselajam skrimsla Sinam. Kad sferoidus implanté
pacienta skrimsli, tie piestiprinas pie defektiva rajona un veido jaunus audus, tadéjadi novérsot celgala
defektus.
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Kadi Spherox ieguvumi atklati petijumos?

Divos pétijumos ar pieaugusajiem vecuma no 18 lidz 50 gadiem ir pieradits, ka Spherox uzlabo
pacienta simptomus un uzlabo celgala funkcionalitati. Galvenais iedarbiguma raditajs bija KOOS (Knee
Injury and Osteoarthritis Outcome Score), ko méra péc skalas no 0 lidz 100 (kur 0 nozimé smagakos
simptomus un 100 nozimg, ka simptomu nav). Pacienti pasi sev noteica KOOS, vértgjot tadus savus
simptomus ka sapju nopietniba, ietekme uz ikdienas aktivitatém, sportu un atpitu, ka ari dzives
kvalitati.

Pirmaja pétijuma, kura piedalijas 100 pacienti, salidzinaja Spherox ar mikrolGzumu terapiju (kirurgijas
veidu, ko izmanto skrimsla defektu novérsanai). Celgala skrims]a defekti bija lieluma no 1 Iidz 4 cm?.
Sa pétijuma dati liecinaja, ka piecus gadus péc arst&$anas Spherox par 22 lidz 28 punktiem uzlaboja
rezultatus un bija tikpat iedarbigas ka mikrolGzumu terapija.

Otraja pétijuma vértéja 73 pieaugusos ar lieliem celgala skrimsla defektiem no 4 lidz 10 cm?2. Visi Sie
pacienti sanéma arstésanu ar Spherox, jo mikrolizumu terapija nav ieteicama lielu defektu laboSanai.
Saja pétijuma pacientu rezultati ar Spherox uzlabojas par 16 punktiem pirmaja gada, bet turpmakais
uzlabojums tika novérots lidz trim gadiem péc arstéSanas un saglabajas stabils lidz pieciem gadiem péc
arstésanas.

TreSaja pétijuma novértéja Spherox terapijas iedarbigumu 105 pusaudziem vecuma no 15 lidz

17 gadiem ar cela locitavas skrimsla defektiem. Kopuma rezultati liecinaja, ka nav batiskas
efektivitates atskiribas starp Saja pétijuma ieklautajiem pusaudziem un gados jauniem pieaugusajiem
(no 18 lidz 34 gadu vecumam), kuri piedalijas divos iepriekSéjos pétijumos.

Kads risks pastav, lietojot Spherox?

Visbiezakas Spherox blakusparadibas (kas var rasties lldz 1 no 10 cilvékiem) ir kaulu smadzenu tiska
(Skidruma uzkrasanas kaulu smadzenés), artral@ija (sapes locitavas), izsvidums locitava (Skidruma
uzkrasanas celgala), locitavu pietiikums un sapes. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot
Spherox, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Spherox nedrikst lietot pacientiem ar primaru generalizétu osteoartritu vai progreséjosu celgala
osteoartritu (slimibam, kas izraisa pietikumu un sapes locitavas) un pacientiem, kuriem kauli celgala
locitava joprojam attistas. Tas ari nedrikst lietot pacientiem, kuri ir inficéti ar hepatita B, C virusu
un/vai HIV virusu.

Kapéc Spherox ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Spherox efektivi arsté celgala skrimsla defektus, kuru izmérs ir no 1 lidz 10 cm?2.
Hondrocitu sferoidu izmantosana, kas piesaistas pie cela skrimsla, lauj veikt mazak invazivu operaciju.
DroSuma profils tika uzskatits par pienemamu. Lielaka dala blakusparadibu ir saistitas ar operaciju.
Tapéc Eiropas Zaju adgentira noléma, ka ieguvums, lietojot Spherox, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Spherox lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirglh Spherox, nodrosinas, ka visi kirurgi un citi veselibas apripes specialisti,
kuri strada ar zalém vai izmanto tas, sanem apmacibas materialus par to lietoSanu un uzglabasanu un
ka ir ieviestas sistémas, lai nodrosinatu, ka tikai veselibas apripes specialisti, kuri ir apmaciti Spherox
lietoSana, var tas lietot, un ka pacienti tiek parbauditi, lai nodrosinatu atbilstibu stingri noteiktiem
kliniskajiem kritérijiem. Apmacibas materialos ieklaus noradijumus par to, ka drosi savakt un apstradat
skrims$Ja paraugu no pacientiem, implantét Spherox, ka ari informé&t un apsekot pacientus.
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Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Spherox
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Spherox lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Spherox
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Spherox

Sikaka informacija par Spherox ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.
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