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See on ravimi Alofisel Euroopa avaliku hindamisaruande kok Ote. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada muigiloa andmist Euroopa Lii kasutustmglmu3| Hindamisaruandes
ei anta Alofiseli kasutamise praktilisi nGuandeid.

Kui vajate Alofiseli kasutamise praktilisi nouandeld‘ pakendl infolehte v6i p66rduge oma arsti
vOi apteekri poole. :\

Mis on Alofisel ja milleks seda tatakse’?

Alofisel on ravim, mida kasutatakse ki kssete parakufistulite raviks Crohni tdvega (pdletikuline

soolehaigus) taiskasvanutel, kui tava— vOi bioloogilised ravimid ei ole andnud piisavat tulemust.

Fistulid ehk uurised on ebanorma e Uhenduskanalid soolestiku alumiste osade ja parakuimbruse
naha vahel. Komplekssed fist @, oosnevad mitmest ebanormaalsest kanalist ja avast, paiknevad
stigavamal voi kaasneb r}é&ga muid tUsistusi, nditeks mada kogunemine.

Alofisel sisaldab toimeaij darvadstrotseeli, mis sisaldab taiskasvanud doonorite rasvkoest eraldatud

tuvirakke. See on §o aatilise rakuteraapia ravimite hulka kuuluv uudne ravim. Somaatilise

rakuteraapia ravi % ab rakke voi kudesid, mida on t6ddeldud nii, et neid saab kasutada haiguse
ravimiseks, diag&imiseks vOi ennetamiseks.

Et parakuf'ﬁu@atsientide arv on vaike ja see haigus esineb harva, nimetati Alofisel 8. oktoobril

2009 har iks.
Kuidas Alofiseli kasutatakse?

Alofiseli tohivad patsientidele manustada vaid eriarstid, kellel on asjaomase naidustatud haigusseisundi
diagnoosimise ja ravi kogemus. See on retseptiravim.
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Alofiseli manustatakse ainult Uiks kord. Patsiendile manustatakse anesteetikumi (patsiendi
uinutamiseks v6i ravipiirkonna tuimastamiseks). Péarast fistulite ettevalmistamist raviks
operatsioonisaalis ststitakse kahe viaali sisu (Uihes viaalis on 30 miljonit rakku) sisemiste avade
Umbrusse ja seejarel sistitakse veel kahe viaali sisu labi valimiste avade fistuli seintesse.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Alofisel toimib?

Alofisel sisaldab mesenhuiumi tivirakke, mis on eraldatud doonori rasvkoest. Selle ra@
valmistamiseks valitakse vélja rakud ja neid kultiveeritakse laboris, et suurendad% de hulka.
Fistuli seintesse sulstimisel vdivad need rakud vahendada pdletikku ja soodusta
tulemusena fistul paraneb ja sulgub. $

Uhes pdhiuuringus, milles osales 212 komplekssete pérakufistuliteea Qwi tdvega patsienti, oli
Alofisel 24 nadalat pérast ravi efektiivsem kui platseebo (naiv rxp e

koe kasvu. Selle
Milles seisneb uuringute pdhjal Alofiseli kasulikkus?

del patsientidel ei olnud
tekkinud ravivastust tava- voi bioloogilistele ravimitele. Efektiivsu 6hinaitaja — nn kombineeritud
remissioon — oli ebanormaalsete valimiste avade sulgumine vedelikuga téitunud > 2 cm sisemiste
kanalite puudumisega (kuna need vdivad fistuli uuesti avada) Yombineeritud remissiooni saavutas
peaaegu 50% Alofiseliga ravitud patsientidest (53 patsiS 7st) ja 34% platseebot saanud

patsientidest (36 patsienti 105st).
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Mis riskid Alofiseliga kaasnevad? \
R
Alofiseli kdige sagedamad kdrvalnahud (vﬁlv esineda kuni 1 patsiendil 10st) on anaalabstsess
(parakumadanik), proktalgia (parakuvalu)', kufistul ja valu ravi ajal.
Alofiseli ei tohi kasutada patsientidel, o ulitundlikud (allergilised) veiseseerumi (selge vedelik

veiste veres) voi Alofiseli mis tahes mi, _koOostisosa suhtes.
Miks Alofisel heaks kiide@

Euroopa Ravimiamet ots tas,QAlofiseli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamfs oopa Liidus heaks kiita. Alofisel on kasulik selliste komplekssete
parakufistulite ravis, mi Xe piisaval mééaral allunud muule ravile. Alofiseli ohutusandmed on
piiratud, kuid annavad pifsavalt teavet kGrvalnahtude kohta.

Mis meetmed&”)etakse, et tagada Alofiseli ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Alofiseli t tajd varustab tervishoiutddtajad teabematerjaliga, kus selgitab ravimi diget kasutamist ja
patsientideYgfektsiooniriski. Samuti korraldab ettevdte uuringu, et jatkata teabe kogumist Alofiseli
efektiivsuse ja ohutuse kohta.

Alofiseli ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Alofiseli kohta

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Alofiseli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Alofiseliga toimuva ravi
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004258/human_med_002222.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004258/human_med_002222.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Harvikravimite komitee arvamuse kokkuvdte Alofiseli kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000684.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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