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Spherox (sféroidy ludskych autolognych chondrocytov
asociovanych s matrix)
Prehlad o lieku Spherox a preco bol povoleny v EU

Co je liek Spherox a na ¢o sa pouziva?

Liek Spherox sa pouziva na opravu poskodeni kolennej chrupavky u pacientov, ktori maji symptomy
(napriklad bolest a problémy s pohyblivostou kolena). Liek sa pouziva v pripade, ze postihnutd oblast
nie je vadsia ako 10 cm?2. Liek Spherox sa pouziva u dospelych a dospievajtcich, ktorych kibové kosti
ukoncili rast.

Liek Spherox obsahuje sféroidy (sférické agregaty) chondrocytov, buniek, ktoré sa nachadzaju v
zdravej chrupavke, ktoré boli pripravené z vlastnych tkaniv pacienta.

Ako sa liek Spherox pouziva?

Liek Spherox je dostupny vo forme suspenzie na implantaciu do kolenného kibu. Liek sa pripravuje
$pecificky pre kazdého jednotlivého pacienta a musi ho podat kvalifikovany lekar v zdravotnickom
zariadeni.

Na pripravu lieku sa z kolennej chrupavky pacienta odoberie mald vzorka pomocou artroskopie (druh
miniinvazivnej operacie). Bunky chrupavky sa nasledne kultivuja v laboratoériu na pripravu suspenzie
sféroidov chondrocytov. Pocas dalsej artroskopie sa liek umiestni do poskodenej oblasti chrupavky
pacienta v kolene. Sféroidy chondrocytov sa prichytia na chrupavku do 20 minut. Pacienti lieceni
liekom Spherox maju dodrziavat Specificky rehabilitaény program zahffiajuci fyzioterapiu. To umozni,
aby sféroidy chondrocytov zaplnili defekt chrupavky.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Spherox Gcinkuje?

Chrupavka v kolene sa mdze poskodit nasledkom nehody, napriklad padu alebo Grazu pri $porte. Liek
Spherox obsahuje sféroidy vytvorené zo zdravych buniek pacientovej chrupavky. Ked' sa sféroidy
implantuju do chrupavky pacienta, prichytia sa na oblast defektu a vytvoria nové tkanivo, ¢m sa
opravia defekty v kolene.
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Aké prinosy lieku Spherox boli preukazané v stadiach?

V dvoch studiach u dospelych vo veku 18 az 50 rokov sa preukazalo, Ze liek Spherox zlepsuje
symptédmy pacienta a funkciu kolena. Hlavnhym meradlom uGcinnosti bolo skore KOOS (skére vysledku
poranenia kolena a osteoartritidy), ktoré je odstupriované na stupnici od 0 do 100 (pricom 0 znamena
najzavaznejsie symptomy a 100 znamena zZiadne symptémy). Skére KOOS si merali pacienti sami,
pri¢om hodnotili zavaznost svojich symptémov, napriklad bolest, vplyv na kazdodenny Zivot, $portové
a rekreacné cinnosti a kvalitu zZivota.

V prvej studii zahfmajucej 100 dospelych os6b sa liek Spherox porovnaval s mikrofraktirou (druhom
operécie, ktord sa pouziva na lie¢bu poskodeni chrupavky). Velkost defektov kolennej chrupavky bola
1 - 4 cm?. Z Udajov z tejto Studie vyplynulo, Ze liek Spherox zlepsil vysledok skére z 22 bodov na 28
bodov do 5 rokov po liecbe a bol rovnako ucinny ako mikrofraktura.

V druhej $tudii sa skimalo 73 dospelych osdb s velkymi defektmi kolennej chrupavky s velkostou

4 az 10 cm?2. Vsetci tito pacienti podstupili liecbu liekom Spherox, kedze mikrofraktira sa neodporuca
na opravu takych velkych defektov. V tejto studii sa skdre vysledku pacientov pri pouziti lieku Spherox
zlepsilo o 16 bodov v prvom roku a dalSie zlepSenia sa pozorovali do troch rokov po liecbe a zostali
stabilné az do piatich rokov po liecbe.

V tretej Studii sa skimal Gcinok liecby liekom Spherox u 105 dospievajucich vo veku od 15 do 17 rokov
s defektmi chrupavky kolenného kibu. Z vysledkov celkovo vyplynulo, Ze pokial ide o t¢innost, medzi
dospievajucimi v tejto studii a mladymi dospelymi (vo veku 18 az 34 rokov), ktori sa zGcastnili na
predchadzajucich dvoch studiach, sa nezistil vyznamny rozdiel.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Spherox?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Spherox (ktoré mozu postihnit az 1 osobu z 10) st edém kostnej
drene (hromadenie tekutiny v kostnej dreni), artralgia (bolest kibov), kibova eftizia (hromadenie
tekutiny v kolene), opuch kibu a bolest. Zoznam véetkych vedlajsich G¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Spherox sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Spherox sa nesmie pouzit u pacientov s primarnou generalizovanou osteoartritidou alebo

s pokrodilou osteoartritidou kolena (ochorenia spdsobujliceho opuch a bolest kibov) a u pacientov,
ktorych kosti v kolennom kibe stale rastu. Liek sa nesmie pouzit ani u pacientov infikovanych
hepatitidou B, hepatitidou C a/alebo HIV.

Preco bol liek Spherox povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Spherox je udinny pri lie¢be defektov kolennej chrupavky s velkostou 1 az 10
cm?. Pouzitie sféroidov chondrocytov, ktoré sa prichytia na kolennd chrupavku, umoziuje menej
invazivny chirurgicky zakrok. Bezpecnostny profil sa povazoval za prijatelny, predpoklada sa, ze
vacsina vedlajsich ucinkov je spdsobena chirurgickym zakrokom. Eurdpska agentura pre lieky preto
rozhodla, Ze prinosy lieku Spherox su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a ze liek mdze byt
povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Spherox?

Spolocénost, ktora liek Spherox uvaddza na trh, zabezpedi, aby vsetci chirurgovia a dalsi zdravotnicki
pracovnici, ktori manipuluju s liekom alebo ho pouzivaju, dostali skoliace materialy o tom, ako liek
pouzivat a uchovavat a aby boli zavedené systémy na zabezpeéenie toho, aby ho mohli pouzivat len
zdravotnicki pracovnici zaskoleni v pouzivani lieku Spherox, a aby boli pacienti testovani s ciefom
zabezpecit, ze spifiaju prisne vymedzené klinické kritéria. Skoliace materialy bud( obsahovat aj
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pokyny, ako bezpeéne odoberat a vzorky chrupavky od pacientov a manipulovat s nimi, ako
implantovat liek Spherox a ako informovat a sledovat pacientov.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Spherox boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odpordcania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Spherox sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Spherox sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Spherox

Lieku Spherox bolo dria 10. jula 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Spherox sa nachadzajl na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 06-2021
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