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Spherox (sferojdi ta’ kondrociti awtologi assocjati mal-
matrici tal-bniedem)
Harsa generali lejn Spherox u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Spherox u ghal xiex jintuza?

Spherox huwa medicina li tintuza biex issewwi difetti fil-qarquca fl-irkoppa f'pazjenti li ged
jesperjenzaw sintomi (bhal ugigh u problemi biex i¢aqilqu I-irkoppa). Jintuza fejn il-parti affettwata ma
tkunx akbar minn 10 cm2. Spherox jintuza f'adulti u adolexxenti li I-ghadam fil-gogi taghhom ikunu
wagfu jikbru.

Spherox fih I-isferojdi (aggregati sferici) ta’ kondrociti, celloli li jinsabu f'garquca b’sahhitha, li gew
imhejjija mit-tessuti tal-pazjent stess.

Kif jintuza Spherox?

Spherox jigi bhala sospensjoni ghall-impjant fil-gog tal-irkoppa. Il-medicina tigi ppreparata
specifikament ghal kull pazjent individwali u ghandha tinghata minn tabib kwalifikat f'facilita medika.

Biex tithejja I-medicina, jittiehed kampjun zghir permezz ta’ artroskopija (tip ta’ kirurgija keyhole) mill-
garquca tal-pazjent fl-irkoppa. I¢-celloli tal-garqu¢a mbaghad jitkabbru fil-laboratorju sabiex tithejja
sospensjoni ta’ sferojdi ta’ kondrociti. Waqt artroskopija ohra, il-medicina titpogga fil-parti bil-hsara
tal-garquca tal-pazjent fl-irkoppa. L-isferojdi ta’ kondrociti jehlu mal-garquca fi zmien 20 minuta. II-
pazjenti li jinghataw kura bi Spherox ghandhom isegwu programm specifiku ta’ riabilitazzjoni, inkluza
I-fizjoterapija. Dan jippermetti lill-isferojdi kondrociti biex jimlew id-difett fil-qarquca.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b'ri¢etta ta’ tabib.
Kif jahdem Spherox?

Il-garquca fl-irkoppa tista’ ssirilha hsara minhabba accident, bhal waggha jew korriment waqt I-isport.
Spherox fih sferojdi maghmula mic¢-c¢elloli b’sahhithom tal-garquca tal-pazjent stess. Meta I-isferojdi
jigu impjantati fil-garquca tal-irkoppa tal-pazjent, dawn jehlu mal-parti tad-difett u jipproducu tessut
gdid, u b’hekk isewwu d-difetti fl-irkoppa.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Spherox li hargu mill-istudji?

Spherox intwera li jtejjeb is-sintomi tal-pazjenti u |-funzjoni tal-irkoppa f'zewq studji fl-adulti ta’ bejn I-
eta ta’ 18 u 50 sena. Il-kejl ewlieni ta’ effikacja kien il-KOOS (puntedg tar-rizultat tal-korriment fl-
irkoppa u tal-osteoartrite), li huwa kklassifikat fuq skala ta’ bejn 0 u 100 (fejn 0 ifisser is-sintomi I-
aktar severi u 100 ifisser I-ebda sintomu). II-KOOS tkejjel mill-pazjenti stess, li kklassifikaw is-severita
tas-sintomi taghhom bhall-ugigh, I-impatt fuq il-hajja ta’ kuljum, attivitajiet sportivi u rikreattivi, u I-
kwalita tal-hajja.

Fl-ewwel studju li involva 100 adult, Spherox tgabbel ma’ mikrofrattura (tip ta’ kirurgija li tintuza fil-
kura ta’ difetti fil-qarquca). Id-difetti fil-qarquca tal-irkoppa kienu ta’ bejn 1 u 4 cm? fid-dags. Data
minn dan |-istudju wriet li Spherox tejjeb il-puntegg tar-rizultat bi 22 punt sa 28 punt sa 5 snin wara I-
kura u kien effettiv daqgs il-mikrofrattura.

It-tieni studju ezamina 73 adult b’difetti kbar fil-qarquca tal-irkoppa minn 4 sa 10 cm2. Dawn il-
pazjenti kollha nghataw kura bi Spherox, peress li I-mikrofrattura mhijiex rakkomandata biex issewwi
difetti kbar bhal dawn. F'dan I-istudju, il-punteggi tar-rizultati tal-pazjenti bi Spherox tjiebu b’16-il punt
fl-ewwel sena u gie osservat aktar titjib sa tliet snin wara I-kura u bagghu stabbli sa hames snin wara
I-kura.

It-tielet studju hares lejn I-effett tal-kura bi Spherox f'105 adolexxenti ta’ bejn il-15 u s-17-il sena
b’difetti fil-qarquca tal-gog tal-irkoppa. B‘'mod generali, ir-rizultati indikaw li ma kien hemm I-ebda
differenza kbira f'termini ta’ effika¢ja bejn I-adolexxenti inkluzi f'dan |-istudju u l-adulti zghazagh (minn
eta ta’ 18 sa 34 sena) li ppartecipaw fiz-zewq studji precedenti.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Spherox?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Spherox (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) huma
edema tal-mudullun (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-mudullun), artralgija (ugigh fil-gogi), effuzjoni tal-
gogi (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fl-irkoppa), nefha tal-gog u ugigh. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji ta’ Spherox, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Spherox m’ghandux jintuza f’‘pazjenti b’osteoartrite generalizzata primarja jew b’osteoartrite avvanzata
tal-irkoppa (kondizzjonijiet li jikkawzaw nefha u ugigh fil-gogi) u f'pazjenti li I-ghadam fil-gog tal-
irkoppa taghhom ghadu ged jikber. Langas m’ghandu jintuza f'pazjenti infettati bl-epatite B, C u/jew
bl-HIV.

Ghaliex Spherox gie awtorizzat fl-UE?

Spherox intwera li huwa effettiv fil-kura ta’ difetti fil-qarquca tal-irkoppa b’dags ta’ bejn 1 u 10 cm?2. L-
uzu ta’ sferojdi kondrociti li jehlu mal-garquca tal-irkoppa jippermetti kirurgija ingas invaziva. Il-profil
tas-sigurta tgies accettabbli; il-bi¢ca I-kbira tal-effetti sekondarji huma mistennija li jkunu minhabba I-
kirurgija. L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢cji ta” Spherox huma
akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Spherox?

Il-kumpanija li tgieghed Spherox fis-suq se tizgura li I-kirurgi kollha u I-professjonisti ohra tal-kura tas-
sahha li jimmaniggjaw jew juzaw il-medicina jircievu materjal ta’ tahrig dwar kif ghandha tintuza u
tinhazen, u li jkun hemm sistemi fis-sehh biex jizguraw li I-professjonisti tal-kura tas-sahha imharrga
fl-uzu ta’ Spherox biss ikunu jistghu juzawha, u li I-pazjenti jigu ttestjati biex jigi zgurat li jissodisfaw
kriterji klini¢i definiti b’'mod strett. Il-materjal ta’ tahrig se jinkludi gwida dwar kif il-kampjun tal-

Spherox (sferojdi ta” kondrociti awtologi assocjati mal-matrici tal-bniedem)
EMA/326337/2017 Pagna 2/3



garquca jingabar u jigi mmaniggjat mill-pazjenti b’mod sigur, dwar |-impjantazzjoni ta’ Spherox kif
ukoll dwar kif jigu infurmati u segwiti I-pazjenti.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Spherox.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Spherox hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Spherox huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Spherox

Spherox ir¢ieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE fl-10 ta’ Lulju 2017.

Aktar informazzjoni dwar Spherox tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/spherox.

Din il-harsa generali giet aggornata I-ahhar fi: 06-2021.
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