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Spherox (sferoidy ludzkich autologicznych chondrocytow
powigzanych z macierzg)

Przeglad wiedzy na temat leku Spherox i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Spherox i w jakim celu sie go stosuje

Spherox jest lekiem stosowanym do wypetniania ubytkow chrzastki w stawie kolanowym u pacjentéw,
u ktoérych wystepuja takie objawy jak bdl i problemy z ruchomoscig kolana. Lek stosuje sie, gdy
zmieniona chorobowo powierzchnia wynosi nie wiecej niz 10 cm?2. Spherox stosuje sie u oséb dorostych
i mtodziezy, u ktdrych zakonczyt sie wzrost kosci w stawach.

Spherox zawiera sferoidy (sferyczne agregaty) chondrocytow — komoérek wystepujacych w zdrowej
chrzastce — ktdre przygotowano z wtasnych tkanek pacjenta.

Jak stosowac lek Spherox

Spherox ma postac zawiesiny do implantacji do stawu kolanowego. Lek jest przygotowywany
specjalnie dla kazdego pacjenta i musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza w placowce
medycznej.

W celu przygotowania leku mata prébka chrzastki stawu kolanowego pacjenta jest pobierana metodg
artroskopii (rodzaj zabiegu laparoskopowego). Komorki chrzastki namnaza sie nastepnie w
laboratorium, aby sporzadzi¢ zawiesine sferoidéw chondrocytéw. Podczas kolejnej artroskopii lek jest
wprowadzany do uszkodzonego obszaru chrzastki pacjenta w stawie kolanowym. Sferoidy
chondrocytéw przytaczajqg sie do chrzastki w ciggu 20 minut. Pacjenci, ktérym podawany jest lek
Spherox powinni przestrzegac¢ indywidualnego programu rehabilitacji, w tym fizykoterapii. Umozliwia to
wypetnienie ubytkdw chrzastki przez sferoidy chondrocytéw.

Lek wydawany na recepte.
Jak dziata lek Spherox

Chrzastka w stawie kolanowym moze zostac¢ uszkodzona w wyniku wypadku, takiego jak upadek czy
uraz sportowy. Spherox zawiera sferoidy otrzymane z wiasnych zdrowych komérek chrzastki pacjenta.
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Po implantacji do chrzastki stawu kolanowego pacjenta sferoidy przytaczajq sie do obszaru ubytku i
wytwarzaja nowaq tkanke, wypetniajac w ten sposdb ubytki w stawie kolanowym.

Korzysci ze stosowania leku Spherox wykazane w badaniach

W dwdch badaniach z udziatem oséb dorostych w wieku 18-50 lat wykazano, ze Spherox fagodzi
objawy i poprawia funkcje kolana u pacjentéow. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byt wynik w
skali KOOS (ang. Knee Injury and Osteoarthritis Outcome Score), ktéry miesci sie w przedziale 0-100
(gdzie 0 oznacza najciezsze objawy, a 100 — brak objawoéw). Pacjenci samodzielnie przyznawali
punktacje w skali KOOS, oceniajac nasilenie takich objawdéw jak bdl, wptyw na zycie codzienne,
aktywnosc¢ sportowgq i rekreacyjng oraz jakos¢ zycia.

W pierwszym badaniu z udziatem 100 oséb dorostych lek Spherox poréwnywano z leczeniem metodg
mikroztaman (rodzajem zabiegu stosowanego w leczeniu ubytkow chrzastki). Ubytki chrzastki stawu
kolanowego miaty wielko$¢ od 1 do 4 cm?. Dane z tego badania wykazaty, ze Spherox spowodowat
poprawe wyniku ocenianego kryterium o 22 punkty do 28 punktédw przez 5 lat po leczeniu i byt rownie
skuteczny jak leczenie zmian metoda mikroztaman.

W drugim badaniu obserwowano 73 o0séb dorostych z duzymi ubytkami chrzastki stawu kolanowego
(4-10 cm?2). Wszyscy pacjenci otrzymywali lek Spherox, poniewaz leczenie zmian metodg mikroztaman
nie jest zalecane do naprawy tak duzych uszkodzen. W tym badaniu wynik ocenianego kryterium po
zastosowaniu leku Spherox poprawit sie o 16 punktéw w pierwszym roku, a dalszg poprawe
obserwowano do trzech lat po leczeniu i pozostawata ona stabilna przez pie¢ lat po leczeniu.

W trzecim badaniu oceniano dziatanie leku Spherox u 105 nastolatkdw w wieku od 15 do 17 lat z
ubytkami chrzastki stawu kolanowego. Ogdlnie rzecz biorac, wyniki wskazujg na brak istotnej réznicy
pod wzgledem skutecznosci miedzy nastolatkami objetymi tym badaniem a mtodymi osobami
dorostymi (w wieku od 18 do 34 lat), ktorzy uczestniczyli w poprzednich dwoch badaniach.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Spherox

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Spherox (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentéw) to: obrzek szpiku kostnego (gromadzenie sie ptynu w szpiku kostnym), artralgia (bdl
stawow), wysiek w jamie stawowej (gromadzenie sie ptynu w kolanie), obrzek stawu i bdl. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Spherox znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Spherox nie wolno stosowac u pacjentéw z pierwotng uogdlniong chorobg zwyrodnieniowg kosci i
stawow lub z zaawansowang chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego (chorobami powodujacymi
obrzek i bdl stawdéw) ani u pacjentdéw, ktérych kosci w stawie kolanowym wcigz rosng. Leku nie wolno
takze stosowac u pacjentow zakazonych wirusem zapalenia watroby typu B, C lub wirusem HIV.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Spherox w UE

Wykazano, ze Spherox skutecznie leczy ubytki chrzastki w stawie kolanowym o wielkosci 1-10 cm?.
Zastosowanie sferoidow chondrocytéw, ktére przytaczajq sie do chrzastki stawu kolanowego, umozliwia
przeprowadzenie mniej inwazyjnego zabiegu chirurgicznego. Profil bezpieczenstwa uznano za
akceptowalny; przewiduje sie, ze wiekszos¢ dziatan niepozadanych bedzie zwigzana z zabiegiem
chirurgicznym. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Spherox przewyzszajg ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Spherox

Firma, ktora wprowadza lek Spherox do obrotu, zapewni, aby wszyscy chirurdzy i inny fachowy
personel medyczny, ktdrzy przygotowuja lub podaja lek, otrzymali materiaty szkoleniowe dotyczace
stosowania i przechowywania leku, oraz aby istniaty systemy gwarantujace, ze lek moze by¢
stosowany wylacznie przez fachowy personel medyczny przeszkolony w zakresie stosowania leku
Spherox, a takze aby pacjenci byli badani pod katem spetniania Scisle okreslonych kryteriow
klinicznych. Materiaty szkoleniowe bedg zawieraty wskazéwki dotyczace bezpiecznego pobierania probki
chrzastki od pacjentow i postepowania z nia, implantacji leku Spherox oraz informowania i obserwacji
kontrolnej pacjentéw.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Spherox w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku Spherox sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Spherox sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Spherox

Lek Spherox otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 10 lipca 2017
r.

Dalsze informacje na temat leku Spherox znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2021.
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