EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/1380/2018
EMEA/H/C/004258

EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Alofisel
darvadstrocel

Ez a dokumentum az Alofisel-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Gtmutatonak az Alofisel
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Alofisel alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Alofisel és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Alofisel-t a Crohn-betegségben (egy gyulladasos bélbetegségben) szenvedd felndtteknél
alkalmazzak komplex végbélsipolyok kezelésére, amennyiben a hagyomanyos vagy biolégiai
gyogyszerek hatasa nem kielégit6.

A sipolyok koéros jaratok a vastagbél also részei és a végbélnyilas kortli bor kozott. A komplex sipolyok
esetében tobb kéros jarat és nyilds van, vagy a jarat mélyen a testbe hatol, vagy mas szévédmények
is jelentkeznek, mint példaul a genny felgytlemlése.

Az Alofisel hatéanyaga a darvadstrocel, amely feln6tt donorok zsirszévetébdl kinyert Gssejteket
tartalmaz. Az Alofisel a fejlett terapias gyogyszerek egy tipusa, amelyet ,,szomatikus sejtterapias
gyogyszernek” neveznek. Ez a gyogyszertipus olyan sejteket vagy szdveteket tartalmaz, amelyeket
ugy modositottak, hogy felhasznalhaték legyenek egy betegség kezelésére, diagnosztizalasara vagy
megel6zésére.

Mivel a végbélsipolyban szenved6 betegek szama alacsony, a betegség ,ritkanak” mindsul, ezért az
Alofisel-t 2009. oktober 8-an ,ritka betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindGsitették.
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Hogyan kell alkalmazni az Alofisel-t?

Az Alofisel beadasat kizardlag olyan szakorvosok végezhetik, akik tapasztaltak azon allapotok
diagnosztizalasaban és kezelésében, amelyek esetében a készitményt alkalmazzak. A gyogyszer csak
receptre kaphatoé.

Az Alofisel-t csak egyszer adjak be. A beteg érzéstelenit6t kap (a beteget elaltatjak vagy a kezelt
terlletet érzéstelenitik). Miutan a sipolyt egy m(tében elékészitik a kezelésre, kett6 (egyenként

30 millié sejtet tartalmazd) injekcids Gveg tartalmat fecskendezik a bels6 nyilasok koré, tovabbi két
injekcios Uveg tartalmat pedig a kils6 nyilasokon at a sipoly falaba.

Tovabbi informacié a betegtajékoztatoban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat az Alofisel?

Az Alofisel a donor zsirszévetébdl szarmazd ,mezenhimalis 6ssejtekbdl” all. A gydgyszer eldallitdsdhoz
a sejteket egy laboratériumban kivalogatjak és tenyésztik a szamuk ndvelése érdekében. A sipoly
falaba fecskendezve ezek a sejtek képesek elGsegiteni a gyulladas csokkentését és az Uj szovet
novekedését. Ez segiti a sipoly gydgyulasat és zarddasat.

Milyen el6nyei voltak az Alofisel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalat — amelyben 212, Crohn-betegségben és komplex végbélsipolyban szenvedd beteg vett
részt — azt allapitotta meg, hogy az Alofisel 24 héttel a kezelés utan hatasosabb volt, mint a placebo
(hatéanyag nélkili kezelés). A hagyomanyos vagy biolégiai gyogyszerek korabban nem voltak
hatdsosak ezeknél a betegeknél. A hatasossag fé6 mércéje, az ugynevezett ,kombinalt remisszid” volt,
ami azt jelenti, hogy a kéros kiils6 nyilasok zarédnak, és egyuttal nincsenek jelen 2 cm-nél hosszabb,
folyadékkal telt belsd jaratok (mivel ezek valdszin(ileg sipoly ismételt kialakuldsdhoz vezetnek). Az
Alofisel-lel kezelt betegek kérében a betegek mintegy 50%-anal jelentkezett kombinalt remisszié (107-
bdl 53-nal), mig ez az érték a placebdval kezelt betegeknél 34% volt (105-bdl 36-nal).

Milyen kockazatokkal jar az Alofisel alkalmazasa?

Az Alofisel leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a végbéltalyog
(duzzadt terilet gennygyilemmel), végbélfajdalom, végbélsipoly és fajdalom a kezelés soran.

Az Alofisel nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a szarvasmarha
szérumra (a szarvasmarhak vérének atlatszo, folyékony Gsszetevijére) vagy az Alofisel barmely mas
osszetevijére.

Miért engedélyezték az Alofisel forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Alofisel alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Az Alofisel
értékes a mas kezelésekre nem megfeleléen reagald, komplex végbélsipolyok kezelésében. Az Alofisel
biztonsdgossagara vonatkozo adatok korlatozottak, de elegendd informacidval szolgalnak a
mellékhatasok jellemzGirdl.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Alofisel biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Alofisel-t forgalmazé vallalat oktaté anyagot biztosit az egészségligyi szakemberek szamara a
gyogyszer helyes beadasanak modjardl és arrdl, hogy fennall a fert6zés betegre torténd atvitelének
lehetGsége. A vallalat egy vizsgalatot is végez, hogy tovabbi informaciot gyljtsén az Alofisel
hatasossagarol és biztonsagossagarol.

Az Alofisel biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Alofisel-lel kapcsolatos egyéb informacio

Az Alofisel-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Alofisel-lel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag Alofisel-re vonatkozé véleményének
osszefoglaloja az Ugynokség weboldalan talalhato: 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/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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000684.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
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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