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Spherox (sferoide de condrocite umane autologe, aplicate
intr-o matrice)
Prezentare generala a Spherox si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Spherox si pentru ce se utilizeaza?

Spherox este un medicament utilizat pentru a repara defectele de cartilaj ale genunchiului la pacienti
cu simptome specifice (cum ar fi durere si probleme de miscare a genunchiului). Se utilizeaza cand
zona afectata nu este mai mare de 10 cm?2. Spherox este utilizat la adulti si adolescenti ale caror oase
din articulatii au Tncetat sa creasca.

Spherox contine sferoide (agregati sferici) de condrocite, celule care se gasesc in cartilaj sanatos, care
au fost preparate din propriile tesuturi ale pacientului.

Cum se utilizeaza Spherox?

Spherox este disponibil sub forma de suspensie pentru implantare in articulatia genunchiului.
Medicamentul se prepara special pentru fiecare pacient in parte si trebuie administrat de un medic
calificat, intr-o unitate medicala.

Pentru a prepara medicamentul, pacientului i se preleveaza o mica proba din cartilajul genunchiului
prin artroscopie (un tip de operatie laparoscopica). Celulele cartilaginoase sunt apoi crescute in
laborator pentru a prepara o suspensie de sferoide de condrocite. Printr-o noua artroscopie,
medicamentul se introduce in zona afectata din cartilajul genunchiului pacientului. Sferoidele de
condrocite se lipesc de cartilaj in 20 de minute. Pacientii tratati cu Spherox trebuie sa urmeze un
program special de recuperare, inclusiv fizioterapie. Sferoidele de condrocite pot repara astfel defectul
de cartilaj.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.

Cum actioneaza Spherox?

Cartilajul genunchiului poate suferi leziuni din cauza unui accident, de exemplu o cadere sau o
accidentare la sport. Spherox contine sferoide preparate din celulele cartilaginoase sanatoase ale
pacientului. Cand sunt implantate in cartilajul de la nivelul genunchiului pacientului, sferoidele se lipesc
de zona defectului si produc tesut nou, reparand astfel defectele de la nivelul genunchiului.
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Ce beneficii a prezentat Spherox pe parcursul studiilor?

Doua studii efectuate la adulti au demonstrat ca Spherox imbunatateste simptomele si functionarea
genunchiului la pacienti cu varsta intre 18 si 50 de ani. Principalul indicator al eficacitatii a fost scorul
KOOS (scorul rezultatelor leziunilor genunchiului si osteoartritei), evaluat pe o scara de la 0 la 100
(unde 0 inseamna cele mai severe simptome si 100 inseamna lipsa de simptome). Scorul KOOS a fost
masurat de pacienti care si-au evaluat singuri severitatea simptomelor, cum ar fi durerea, impactul
asupra vietii de zi cu zi, asupra activitatilor sportive si recreative si calitatea vietii.

In primul studiu, care a cuprins 100 adulti, Spherox a fost comparat cu tratamentul prin microfracturi
(un tip de interventie chirurgicala utilizatd pentru tratarea defectelor de cartilaj). Marimea defectelor
de cartilaj de la nivelul genunchiului era cuprinsa intre 1 si 4 cm2. Datele din acest studiu au aratat ca
Spherox a imbunatatit scorul rezultatelor cu 22 de puncte pana la 28 de puncte pana la 5 ani dupa
tratament si a fost la fel de eficace ca tratamentul prin microfracturi.

Al doilea studiu a evaluat 73 de pacienti cu defecte mari de cartilaj la genunchi, de 4 pana la 10 cm?2.
Acestor pacienti li s-a administrat tratamentul cu Spherox deoarece tratamentul prin microfracturi nu
este recomandat3 la repararea defectelor mari. In acest studiu, scorul rezultatelor obtinut de pacienti
in urma tratamentului cu Spherox s-a imbunatatit cu 16 puncte in primul an, fiind observate
fmbunatatiri suplimentare pana la trei ani dupa tratament, si s-a mentinut stabil pana la cinci ani dupa
tratament.

Al treilea studiu a evaluat efectul tratamentului cu Spherox la 105 adolescenti cu varste cuprinse intre
15 si 17 ani, cu defecte de cartilaj la nivelul articulatiei genunchiului. In ceea ce priveste eficacitatea,
rezultatele au indicat ca, in general, nu a existat o diferentd majora intre adolescentii inclusi in acest
studiu si adultii tineri (cu varste cuprinse intre 18 si 34 de ani) care au participat la cele doua studii
anterioare.

Care sunt riscurile asociate cu Spherox?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Spherox (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt edem medular (acumulare de lichid in maduva osoasa), artralgie (dureri articulare), efuziune
articulara (acumulare de lichid la nivelul genunchiului), umflarea articulatiei si durere. Pentru lista
completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Spherox, cititi prospectul.

Spherox este contraindicat la pacienti cu osteoartrita primara generalizata sau cu osteoartritd avansata
a genunchiului (afectiuni care provoaca umflaturi si dureri articulare) si la pacienti la care oasele din
articulatia genunchiului sunt inca in crestere. De asemenea, este contraindicat la pacienti infectati cu
virusul hepatitei B, hepatitei C si/sau HIV.

De ce a fost autorizat Spherox in UE?

S-a demonstrat ca Spherox este eficace in tratarea defectelor de cartilaj de la nivelul genunchiului, cu
marimea de 1 pana la 10 cm?. Utilizarea sferoidelor de condrocite care se leaga de cartilajul
genunchiului permite o interventie chirurgicalda mai putin invaziva. Profilul de siguranta a fost
considerat acceptabil; se preconizeaza ca majoritatea reactiilor adverse se vor datora interventiei
chirurgicale. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Spherox sunt
mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Spherox?

Compania care comercializeaza Spherox se va asigura ca toti chirurgii si personalul medical care
manipuleaza sau utilizeaza medicamentul primesc materiale de instruire privind utilizarea si pastrarea
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medicamentului si ca exista sisteme care sa garanteze ca numai personalul medical instruit sa utilizeze
Spherox poate utiliza acest medicament si ca pacientii sunt testati pentru a se asigura ca indeplinesc
criteriile clinice strict definite. Materialele de instruire vor contine indrumari cu privire la colectarea si
manipularea in conditii de siguranta a probelor de cartilaj de la pacienti, la implantarea Spherox,
precum si la modul de informare si urmarire a pacientilor.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Spherox, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Spherox sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Spherox sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Spherox

Spherox a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 10 iulie 2017.

Informatii suplimentare cu privire la Spherox sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 06-2021.
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