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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offenth@rdenngsrapport (EPAR) for Alofisel.
Det forklarer, hvordan agenturet vurderede laegemidlet fo t kunne anbefale udstedelse af en
markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelses Iserne. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Alofisel bgr anvendes. {

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelse, oflsel kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Alofisel, og hvad am?{&det til?

Alofisel er et leegemiddel, der anve il at behandle komplekse analfistler hos voksne med Crohns
sygdom (en beteendelsestilstanéhi tarmen), nar et konventionelt eller biologisk laegemiddel ikke har
virket godt nok.

Fistler er unormale kanaler nMem de nedre dele af endetarmen og huden naer endetarmsabningen.
Fistler er komplekse, nér% er tale om adskillige kanaler og dbninger, nar kanalerne gar dybt ind i

kroppen, eller nar der@

Alofisel indeholde%t!aktive stof darvadstrocel, der bestar af stamceller, som er taget fra fedtveev hos
el er et laegemiddel til avanceret terapi, som kaldes et "somatisk

voksne donorer@
celleterapipéxa" Denne type laegemiddel indeholder celler eller vaev, der er blevet sendret, sa de

re komplikationer som f.eks. pusansamlinger.

kan anven t helbrede, diagnosticere eller forebygge en sygdom.

Da ant \ patienter med analfistler er lavt, betragtes sygdommen som "sjeelden”, og Alofisel blev
udpe om "leegemiddel til sjeeldne sygdomme™" den 8. oktober 2009.
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Hvordan anvendes Alofisel?

Alofisel bgr kun gives af speciallaeeger med erfaring i diagnosticering og behandling af den lidelse, so \ D
leegemidlet er rettet mod. Laegemidlet udleveres kun efter recept. :%

Alofisel skal kun administreres én gang. Patienten far et bedgvelsesmiddel (helbedgvelse ell
lokalbedgvelse af behandlingsomradet). Nar fistlerne er blevet klargjort til behandling pa eﬁ%
operationsstue, indsprgjtes indholdet af to haetteglas (hver pa 30 mio. celler) omkring de r

abninger, mens indholdet af to andre haetteglas indsprgjtes i fistelvaeggene gennem d%jlre abninger.

Alofisel bestar af mesenkymale stamceller fra fedtvaevet fra en donor. Lee @t fremstilles ved at
udveaelge og dyrke cellerne i et laboratorium for at gge maengden af dem&Nar cellerne sprgjtes ind i
fistelveeggene, kan de medvirke til at reducere beteendelse og underst@vaekst af nyt veev. Dette far
fistlen til at hele og lukke sig.

De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Alofisel?

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der eerAlofisel?

Det er i en hovedundersggelse med 212 patienter med Cr s sygdom og komplekse analfistler pavist,

at Alofisel er mere effektivt end placebo (ikke-aktivt sto ger efter behandlingen. Behandling med

konventionelle eller biologiske lsegemidler havde ikkegvirket hos disse patienter. Virkningen blev

hovedsageligt malt pa "kombineret remission"”, so @tter lukning af unormale eksterne abninger

samt fraveer af indre kanaler, der er starre end 2 fyldt med veeske (eftersom de kan fa fistlen til

at dbnes igen). Neesten 50 % (53 ud af 107) @7 enter, der blev behandlet med Alofisel, opnaede
d

kombineret remission sammenholdt med 3 e patienter (36 ud af 105), der fik placebo.

Hvilke risici er der forbundet\ Alofisel?

De hyppigste bivirkninger ved AIof's@}Jm kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter) er bylder i
endetarmen (haevet omrade m nsamling), smerter i endetarmen eller ved endetarmsabningen,
fistler ved endetarmen og smer nder behandlingen.

*

Alofisel ma ikke anvendes hchatienter med overfglsomhed for bovin serum (den klare vaeske i blod
fra kveeg) eller nogen af 4qdholdsstofferne i Alofisel.

Hvorfor bIev%&l godkendt?

Det Europeaeigsk emiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Alofisel opvejer risiciene, og
anbefalede; godkendes til anvendelse i EU. Alofisel er gavnligt ved behandling af komplekse
analfistler, ke har reageret godt pa andre behandlinger. Data for sikkerheden ved Alofisel er
begree men de giver tilstreekkelige oplysninger om bivirkningsmgnstret.

Hwvi oranstaltninger traeffes der for at sikre risikofri og effektiv
delse af Alofisel?

virksomhed, der markedsfarer Alofisel, skal udarbejde undervisningsmateriale til
undhedspersoner vedrgrende korrekt administration af laegemidlet og risikoen for at smitte patienten
med en infektion. Virksomheden skal ogsad gennemfagre en undersggelse med henblik pa indsamling af
oplysninger om virkningen og sikkerheden ved Alofisel.
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Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Alofisel. \

Andre oplysninger om Alofisel

Den fuldsteendige EPAR for Alofisel findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Fin
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderlig \
oplysninger om behandling med Alofisel, kan du laese indlesegssedlen (ogsa en del af den;lee&R) eller
kontakte din leege eller dit apotek.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme @isel findes pa
agenturets websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/R ase designation.
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