


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alofisel 5 x 10° Iasteliy/ml injekciné dispersija.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
2.1 Bendras apraSymas

Alofisel (darvadstrocelis) — tai padaugintos zmogaus alogeninés mezenchiminés suauguss 0
kamienines lgstelés, iSgautos i$ riebalinio audinio (padaugintos riebalinés kamieninés@ e85, pRKL).

2.2 Kokybiné ir kiekybiné sudétis 0

Kiekviename flakone (6 ml dispersijos) yra 30 x 10° Iasteliy (pRKL), atitink&& x 10°1asteliy/ml

koncentracija. R %

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. Q

&

Injekciné dispersija (injekcija). Q

3.  FARMACINE FORMA

Lasteliy dispersija gali buti nusédusi ant flakono dugn @édu[ pavidalu. Pakartotinai §velniai
sumaisius tai yra baltos — gelsvos spalvos vienalyté di@ija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA ®:

4.1 Terapinés indikacijos @

neaktyvia / mazo aktyvumo lumina ono liga, kai fistulés nepakankamai reaguoja j bent viena

Alofisel skirtas sudétingoms periana!z’ & fistuléms gydyti suaugusiems pacientams, sergantiems
iprastg arba biologing terapija. AQe reikia vartoti tik po fistuliy kondicionavimo (zr. 4.2 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartoji etodas

Alofisel turi skirti tik gy@ai specialistai, turintys patirties diagnozuojant ir gydant biikles, kurioms
indikuojamas Alofisel.

.
Dozavimas \

.

Vienoje d M celio dozéje yra 120x 10° lgsteliy, tiekiamy 4 flakonuose. Kiekviename flakone

(6 ml dispersije$) yra 30 x 10° Igsteliy. Visg 4 flakony turinj reikia suvartoti gydant iki dviejy vidiniy

angy ir% ijy iSoriniy angy. Tai reiskia, kad 120 x 10° lasteliy doze galima pagydyti iki trijy fistuliy
i¢ atsiveria j perianaling srit].

kana%
Qotinio gydymo Alofisel veiksmingumas ar saugumas neistirti.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Turima mazai duomeny apie darvadstrocelio vartojimg senyviems zmonéms, ta¢iau, atsizvelgiant j tai,
kad darvadstrocelio pagrinda sudaro lgstelés ir jis vartojamas vietiskai, nesitikima, kad darvadstrocelio
naudos ir rizikos savybés vartojant senyviems pacientams skirsis nuo stebéto ne senyviems
pacientams. Todél senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.



Sutrikusi kepeny funkcija

Duomeny apie darvadstrocelio vartojima pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neturima.
Taciau, atsizvelgiant j tai, kad darvadstrocelio pagrinda sudaro lastelés ir jis vartojamas vietiskai,
nesitikima, kad darvadstrocelio naudos ir rizikos savybés vartojant pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi, skirsis nuo stebéto to sutrikimo neturintiems pacientams. Todél pacientams, kuriy kepeny
funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija %
Duomeny apie darvadstrocelio vartojimg pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, n@ Taciau,
atsizvelgiant j tai, kad darvadstrocelio pagrinda sudaro lastelés ir jis vartojamas vietis itikima,
kad darvadstrocelio naudos ir rizikos savybés vartojant pacientams, kuriy inksty fu utrikusi,
skirsis nuo stebéto to sutrikimo neturintiems pacientams. Todél pacientams, kuriyd funkcija

sutrikusi, dozés koreguoti nereikia. {
Vaiky populiacija &

. S : . . o N e s
Darvadstrocelio saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams nuo (@7 mety dar neistirti.

Duomeny néra. Q

Vartojimo metodas k

Vartoti aplink pazeistg vieta.

Skirtas injekcijai j fistulinio kanalo audinj chirurginéje a@, anestezijos (bendrosios ar regioninés
(zr. 4.4 skyriy)) metu, kaip aprasyta toliau.

paciento fistules. Maziausiai 2-3 savaités pries v imo dieng rekomenduojama atlikti parengiamaja
chirurgine procediira (taikant anestezija) ﬁstu‘@ omijai (esamy fistuliy ir angy skaiciui),
topografijai (paplitimui ir santykiui su sutragkiamfaisiais ar kitais dubens raumenimis), galimoms
susijusioms komplikacijoms (pvz., absce a%(r tam, ar vietiné gleivinés liga yra Svelnios formos
arba neaktyvi, nustatyti. Rekomenduoj etaline kiurete intensyviai iSgrandyti visus fistuliy
kanalus, svarbiausig démesj skiriant yidiiy angy sritims. Jeigu yra abscesy, biitina jpjauti bei drenuoti
ir, jei reikia, pagal jprastas chirurgi ocediiras panaudoti tamponus. Prie$ skirdamas Alofisel,
chirurgas privalo jsitikinti, kad Q scesy.

Laikantis sudétingy perianaliniy fistuliy gydymo sEanda Yy, prie§ gydant biitina charakterizuoti

Pries pat Alofisel vartojimg,
a) jei yra, esami

y kanalai turi biiti kondicionuojami taip, kaip nurodyta toliau.

nai turi biiti pasalinti;

b) nustatoma vi angy vieta. Tam rekomenduojama per iSorines angas suleisti 9 mg/ml
(0,9%) natrio chlerido tirpalo, kol jis iSbéga pro vidines angas. Jokiy kity medziagy, pvz.,
vandenil roksido, metileno mélio, jodo tirpaly arba hipertoniniy gliukozés tirpaly,
negali 1sti pro fistuliy kanalus, nes $ios medziagos kenkia numatomy suleisti lasteliy
gyvbingumui (zr. 4.4 skyriy ir 4.5 skyriy);

) % e kiurete intensyviai iSgrandomi visy fistuliy kanalai, svarbiausig démesj skiriant
1difdiy angy sritims;

c
d\%ﬁnés angos sandariai uzsiuvamos.

avus fistuliy kanalus, Alofisel turi biiti vartojamas toliau nurodytais dviem veiksmais.
PasiruoS§imas

a) Pakartotinai patvirtinami Alofisel tinkamumo laikas (data); tuomet flakonai
iSimami i$ iSorinés dézutés.

b) Lastelés sumaiSomos $velniai stuksenant j flakony dugna, kol susidaro vienalyté
dispersija, stengiantis, kad nesusidaryty burbuliukai. Kiekvieng flakong reikia
panaudoti iSkart po sumaiSymo, kad lgstelés nespéty vél nusésti.

¢) Nuimamas flakono dangtelis, flakonas Svelniai apver¢iamas dugnu j virSy ir visas
turinys atsargiai jtraukiamas j Svirksta jprasta, ne plonesne nei 22G adata (Zr.

4.4 skyriy).




d) Adata pakeiciama ilgesne adata (taip pat ne plonesne nei 22G), kad biity galima
pasiekti norimas injekcijos vietas. Pavyzdziui, naudojama mazdaug 90 mm ilgio
spinalinei nejautrai skirta adata.

e) Suleidus lasteles i§ vieno flakono, i§ eilés pakartojami b, ¢ ir d veiksmai su kitais
flakonais.

2. Injekcija
Du flakonai turi biiti suvartojami vidinéms angoms, o du like — injekcijai palei fistuliy
kanaly sieneles (per iSorines angas). ISkart po adatos galiuko jdiirimo j kiekvien@mq
injekcijos vietg Siek tiek jsiurbiama, kad nebiity suleidziama j kraujagysle.

a) Injekcija j vidines fistuliy kanaly angas: adata jkiSama pro iSeinamajgsangg/ir
daroma taip:

- jeigu yra viena vidiné anga, kiekvieno i§ dviejy flakony (vieno p s@dtq) turinys
mazomis dalimis suleidziamas j viding angg supantj audinj; §

- jeigu yra dvi vidinés angos, pirmojo i§ dviejy flakony turinysfma?6mis dalimis
suleidziamas ] pirmaja viding angg supantj audinj. Tada afiftojo¥lakono turinys
mazomis dalimis suleidziamas j antrajg vidine anga sgp@ dinj;

b) injekcija palei fistuliy kanaly sieneles: adata jkiSama N“ rines angas ir fistuliy
spindyje:

- jeigu yra viena iSoriné anga, kiekvieno i$ likusiy akony turinys mazomis
lgsteliy dispersijos dalimis suleidZziamas j auding eliy pavirsiy isilgai fistulés
kanalo;

- jeigu yra dvi ar trys iSorinés angos, likusiy ju flakony turinys suleidziamas
tolygiai paskirstant tarp atitinkamy kar@

Injekecijy iSilgai fistuliy kanaly sieneligepro€ediira turi biti atlickama remiantis
iSankstinémis Ziniomis apie fistuli ‘mﬁ anatomijg ir topologija, nustatyta
atliekant fistuliy charakterizavim%rﬁpinkite lasteliy neleisti fistuliy kanaly
spindyje, kad nebtity lasteliy nuotékio.

Svelniai pamasazuokite sritj aplink i$ori gas 20-30 sekundziy ir uzdenkite iSorines angas
steriliais tvarséiais. @
4.3 Kontraindikacijos %’

Padidéjes jautrumas veikliajai medzi &galvijut serumui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir @Qmo priemonés

Atsekamumas K

Turi biiti taikomi paz ngiog)s terapijos lasteliy pagrindu pagaminty vaistiniy preparaty atsekamumo
reikalavimai. Siekia tikrinti atsekamuma, reikia 30 mety, pasibaigus vaistinio preparato
tinkamumo laikui & oti vaistinio preparato pavadinima, serijos numerj ir gydyto paciento varda ir
pavarde. \b

BendrieiijsE yithai
0\

Alofi 1 buti gentamicino arba benzilpenicilino ir streptomicino pédsaky. | tai reikia atsizvelgti,
kait\zinQmna, kad pacientams pasireiskia padidéjes jautrumas Sios klasés antibiotikams.

Vietiné nejautra nerekomenduojama, nes nezinomas lokaliyjy anestetiky poveikis leidziamoms
lasteléms (zr. 4.2 skyriy).

I8skyrus 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpala, prie§ Alofisel injekcija, jos metu ir po jos pro fistuliy
kanalus negalima leisti jokiy kity medziagy (pvz. vandenilio peroksido, metileno mélio, jodo tirpaly
arba hipertoniniy gliukozés tirpaly) (zr. 4.2 skyriy ir 4.5 skyriy), nes Sios gali pakenkti lasteliy
gyvybingumui, todél sumazinty gydymo veiksminguma.



Alofisel negalima leisti plonesne nei 22G adata. Plonesnés adatos injekcijos metu gali suardyti lasteles
ir pakenkti jy gyvybingumui, todél sumazinty gydymo veiksminguma.

Infekcijos sukéléjo perdavimas

Kadangi Alofisel yra gyvy kamieniniy lgsteliy terapija, jo negalima sterilizuoti, egzistuoja infekcijos
sukéléjy perdavimo rizika, nors rizika laikoma maza ir gamybos proceso metu kontroliuojama. Todél
sveikatos prieziiiros specialistai, skiriantys darvadstrocelio, po gydymo turi stebéti pacientus, @rgiems

neatsiranda infekcijy pozymiy ir simptomy, ir, jei reikia, tinkamai gydyti. @

Kondicionavimo reakcijos O
Fistuliy kondicionavimas siejamas su proktalgija ir procediiros keliamu skausmu (Zr. skyriy).

Kraujo, organy, audiniy ir lasteliy donorysté {

Alofisel gydytiems pacientams draudziama biti kraujo, organy, audiniy e‘n@iu, skirty
transplantacijai, donorais.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveil{@

In vivo saveikos tyrimy neatlikta. @

In vitro sgveikos tyrimai parodé, kad Alofisel lasteliy gy@&mui ir imunomoduliacinei funkcijai
nekenkia jprastiniy vaistiniy preparaty nuo Krono lig% iksimabo, metotreksato ir azatioprino)

kliniskai reik§mingos koncentracijos.

I$skyrus 9 mg/ml (0,9%) natrio chlorido tirpala, ‘%Aloﬁsel injekcija, jos metu ir po jos pro fistuliy
kanalus negalima leisti jokiy kity medziagy (p@ denilio peroksido, metileno mélio, jodo tirpaly
y

arba hipertoniniy gliukozés tirpaly) (zr. 4%’ ir 4.4 skyriy), ir nerekomenduojama taikyti vieting
nejautra, nes jy poveikis leidziamoms lasgelents nezinomas (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néstumo ir iir%g laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie darvadstroceld tojimg néStumo metu néra.

Toksinio poveikio repro@ij ai tyrimy su gyvinais neatlikta (zr. 5.3 skyriy).

Darvadstrocelio ner@-)enduojama vartoti nés¢iosioms ir kontracepcijos nenaudojanéioms
vaisingoms motegi

. L 4
Zindymas 0
Neiinmx darvadstrocelio iSsiskiria ] gydomy motery pieng. Pavojaus zindomam kuadikiui

negam mesti. Atsizvelgiant j Zindymo naudg kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti Zindymga ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Alofisel.

Vaisingumas
Duomeny néra.
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Darvadstrocelis geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis klinikiniy tyrimy ir po pateikimo j rinkg gautais duomenimis, dazniausios nepageidaujamos
reakcijos | vaistinj preparatg, apie kurias pranesta, buvo analinis abscesas, proktalgija ir analiné fistulé,
o dazniausios sunkios nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg, apie kurias pranesta, buvo
analinis abscesas ir analiné fistulé. %

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje @

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy saraSas yra sudarytas pagal klinikiniy tyri
preparato pateikimo j rinkg patirtis ir pateiktas pagal organy sistemy klases. Nepagei

daznis, nustatytas remiantis klinikiniy tyrimy patirtimi, apibiidinamas taip: labai{i s (= 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas &{ 1/10 000 iki
< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apsk‘ai“ pagal turimus
duomenis). \
1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos 9
Organy sistemy klasé DaZnis &apageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos Daznas » | Analinis abscesas*
Virskinimo trakto sutrikimai DaZnas Proktalgija* '
Daznas :O Analing fistulé*
Suzalojimai, apsinuodijimai ir Daznas w i Procediiros skausmas’
procediiry komplikacijos Q

*Taip pat nustatyta po pateikimo j rinkg
TKondicionavimo reakcijos, pasireiSkiancios iki septyniy @po fistuliy paruo§imo vaistinio preparato vartojimui.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudini

Daugiacentrio pagrindinio klinikinio ty '@DMIRE—CD metu nustatytos toliau nurodytos
nepageidaujamos reakcijos. i

Analinis abscesas @

Iki 52 savaites atitinkamai AloﬁQkontrolinéje grupéje 20 (19,4 %) ir 14 (13,7 %) pacienty atsirado
21 ir 19 analiniy abscesy, i$ k 5 analiniai abscesai atitinkamose grupése buvo sunkiis (po

3,9 % pacienty abiejose gnﬁe . Su gydymu susijes analinis abscesas nustatytas atitinkamai
8(7,8%)1ir 9 (8,8 %) A ir kontrolinés grupés pacientams. Iki 104 savaités atitinkamai Alofisel ir
kontrolinéje grupéje 15 m%) ir 8 (7,8 %) pacientams atsirado 15 ir 9 sunkiis analiniai abscesai.
Proktalgija *

Iki 52 savaités @(\amai Alofisel ir kontrolinéje grupéje 15 (14,6 %) ir 12 (11,8 %) pacienty atsirado
20 ir 17 proktalgijes atvejuy, kuriy né vienas né vienoje grupéje iki 104 savaités nebuvo sunkus. Su
gydymu susijusi proktalgija pasireiské atitinkamai 5 (4,9 %) ir 8 (7,8 %) Alofisel ir kontrolinés grupés
pacienta ofisel grupéje didelio intensyvumo proktalgijos pacientai nepatyré, o kontrolinéje
grupéje}& o patyré 4 proktalgijos atvejus.

n %mlé

gsavaités atitinkamai Alofisel ir kontrolinéje grupéje 11 (10,7 %) ir 8 (7,8 %) pacienty atsirado
12 ir 8 analinés fistulés, kuriy né viena nebuvo sunki. Su gydymu susijusi analiné fistulé nustatyta
atitinkamai 3 (2,9 %) ir 3 (2,9 %) Alofisel ir kontrolinés grupés pacientams. Iki 104 savaités
atitinkamai Alofisel ir kontrolinéje grupéje 5 (4,9 %) ir 1 (< 1,0 %) pacientui atsirado 5 ir 1 sunkios
analings fistulés.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas %
Duomeny apie Alofisel perdozavimg néra. @

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES 0

5.1 Farmakodinaminés savybés é
Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, kiti imunosupresantai, ATC@— L04AXO08.
Veikimo mechanizmas @

Darvadstrocelio sudétyje yra padauginty riebaliniy kamieniniy &q (pRKL), kurios uzdegimo
vietose turi imunomoduliacinj ir prieSuzdegiminj poveik].

Analinés fistulés paprastai blina perianalinés odos pavirsi ¢€Sos, penetruojancios j zarny spindj, ir
joms buidingas vietinis uzdegimas, kurj paiimina baktering§infekcijos ir uzterSimas iSmatomis.
Uzdegimo srityje vyksta aktyvinty limfocity inﬁltracéﬁokaliai iSsiskiria uzdegiminiai citokinai.

Uzdegiminiai citokinai, ypa¢ aktyvinty imuniniy liy (t. y. limfocity) iSskiriami [FN-y, aktyvina
pRKL. Aktyvintos pRKL slopina aktyvinty 11 prohferacua, ir sumazina uzdegima skatinanciy
citokiny i§skyrima. Imuniteto reguhav1mo mazma uzdegima, todél audiniai aplink fistulés

kanalg gali sugyti. @

Farmakodinaminis poveikis

Tyrime ,,ADMIRE-CD” 63 i§ 103 .‘ K L gydyty pacienty populiacijos gydymo pradzioje ir 12-3ja
savaitg buvo tirti donorui spe afs antikiinams (DSA) nustatyti. 12-3j3 savaite 23 i§ 63 (36%)
pacienty nustatyta antidonor, @mkunq gamyba. I§ 12-3j3 savaitg DSA turin¢iy pacienty iki

52 savaités DSA nebeturé § 23 (30%) pacienty. Nuo 12 iki 52 savaités stebéta, kad de novo DSA
antiktiny nebesusidaré. Qﬂyu{ pogrupyje iki 52-osios savaités rysio tarp DSA tyrimo rezultaty ir
saugumo ar veiksmingumo henustatyta.

L 4
Klinikinis veiksmiteufas
~

.
Alofisel Ve@ umas buvo vertinamas tyrime ,,ADMIRE-CD”. Tai buvo atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai as, lygiagreciy grupiy, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas,
skirtasﬁx; i Alofisel veiksminguma ir sauguma gydant sudétingas perianalines Krono liga

serga@ cienty fistules.

atsitiktinai atrinkta 212 pacienty ir 205 pacientams santykiu 1:1 buvo lokaliai suleista
120 x 10° 1asteliy darvadstrocelio arba placebo. Pacientams buvo diagnozuota $lapiuojanciy sudétingy
perianaliniy fistuliy, nepakankamai reagavusiy j bent viena i$ §iy gydymo buidy: gydyma antibiotikais,
imunitetg slopinanciais vaistiniais preparatais arba anti-TNF. Tyrimo metu buvo leidZiama
lygiagreciai vartoti pastovia doze imunitetg slopinanciy vaistiniy preparaty (18% pacienty), anti-TNF
(33%) arba jy abiejy (28%).

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo kombinuotoji remisija 24 savaite po tyrimo gydymo, apibréziama
kaip visy gydyty fistuliy klinikinis uzsivérimas (§lapiavimo nebuvimas lengvai spaudzZiant pir§tu) ir


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

sankaupy (> 2 cm) nebuvimas, patvirtinamas koduotu centralizuotu magnetinio rezonanso tyrimu
(MRT). Pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo apibréziamos kaip klinikiné remisija (visy
gydyty fistuliy klinikinis uzsivérimas) ar reakcija j gydyma (bent 50% visy gydyty fistuliy klinikinis

uzsivérimas) 24 savaitg. Be to, buvo atliktas ilgalaikis tolesnis stebéjimas iki 52 savaités.

Alofisel grupé Kontroliné grupé P verté
(Alofisel ir standartiné (Placebas ir standartiné
priezitra*) priezitra*) %
N=103 N=102
Kombinuotoji remisija %
24 savaite (% pacienty) >2 35 ,\Kl 0,019
Kombinuotoji remisija \)
52 savaite (% pacienty) >6 38 A\\ 0,009

* Iskaitant abscesy drenaza, tampony uzdéjima / nuémima, grandyma, vidiniy angy susiuvimg ir QMnj gydyma.

Pagrindiniy antriniy vertinamyjy baig¢iy rezultatai rodo, kad klinikine remi

savaite

patyrusiy

pacienty Alofisel grupéje buvo 55%, o kontrolinéje grupéje- 42% (p =0, #0 reakcijos | gydyma
rodikliai atitinkamai buvo 69% ir 55% (p = 0,039).

Kliniking remisijg 52 savaite patyrusiy pacienty Alofisel grupéje b
grupéje- 41% (p = 0,012), o reakcijos | gydyma rodikliai atitink;
riboto skaiciaus tiriamyjy, kurie toliau stebéti iki 104 savaités,
pacienty Alofisel grupéje buvo 56%, o kontrolinéje grupéj

atsirado analiniy abscesy / analiniy fistuliy, buvo 2,9

Alofisel grupéje pacienty, kurie 24 savaite patyré kom r@J
92(?‘1

9,7% (10/103).

i,buvo 66% ir 55% (p =0,114). I§
iking remisija 104 savaite patyrusiy

&%, o kontrolinéje

3 remisijg, o véliau iki 52 savaités
03), o pacienty, kurie 24 savait¢ nepatyré

kombinuotosios remisijos, o véliau iki 52 savaités itsira o analiniy abscesy / analiniy fistuliy, buvo

Kontrolingje grupéje pacienty, kurie 24 sa
analiniy abscesy / analiniy fistuliy, buvo
kombinuotosios remisijos ir iki 52 sava'{

(“

(3/102).

Vaiky populiacija

yré kombinuotaja remisijg ir iki 52 savaités atsirado
/102), o pacienty, kurie 24 savaitg nepatyré
irado analiniy abscesy / analiniy fistuliy, buvo 2,9%

Europos vaisty agentiira atid¢ @Jreigojimq pateikti Alofisel tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy d@ is apie analinés fistulés gydyma (informacijg apie vartojima vaikams zr.

4.2 skyriuje).

5.2 Farmakoldn@s savybés

Numatomas kl@s darvadstrocelio vartojimo biidas yra toks, kad jprasti farmakokinetikos

(absorbcij

N irstymo, metabolizmo ir eliminacijos) tyrimai netaikomi.

Buvo zﬂ\ ologinio pasiskirstymo tyrimai pagal ikiklinikinius modelius, kuriais siekta jvertinti
pﬂ(@ img injekcijos vietoje ir galimg jy migravima j kitus audinius ar organy sistemas. Po

pefian

¢s ir intrarektalinés zmogaus pRKL injekcijos ziurkéms be uzkrii¢io liaukos, lastelés

iesifjoje ir tusciojoje zarnose injekcijos vietoje isliko bent 14 dieny ir buvo nebeaptinkamos po
3 ménesiy. Jokiuose po 3 arba 6 ménesiy tirtuose audiniuose pRKL nebuvo.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys

specifinio pavojaus zmogui nerodo.




biologinio pasiskirstymo tyrimai po pRKL vartojimo jvairiais btidais neparod¢ jokio pRKL judéjimo ir
patekimo j dauginimosi organus.

Ex vivo padauginimo poveikis Iasteliy genetiniam stabilumui jvertintas in vitro ir nenustatyta jokio
kancerogeniskumo potencialo.

6. FARMACINE INFORMACIJA @9
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas é]
Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DMET) (kurioje yra aminoriigs¢iy, vitaminy, @q ir
angliavandeniy). {

Zmogaus albuminas. &

6.2 Nesuderinamumas ‘\9

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato mai§yt'®®s negalima.

6.3 Tinkamumo laikas {

72 valandos. Q

6.4 Specialios laikymo salygos @

Laikyti 15 °C-25 °C temperatiiroje. Q

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis prepa ty apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés, ir siuntimo

talpykléje iki jo vartojimo, kad biity palaik% iama temperatiira.
Laikykite talpykle toliau nuo Silumos irgie§igginés Sviesos Saltiniy.

Negalima $aldyti ar uzSaldyti. ’O

Negalima Svitinti ar kitaip sterihi

6.5 Talpyklés pobudis,iryes turinys bei speciali naudojimo, vartojimo ar implantavimo jranga

I tipo stiklo flakonas. Kiekviename flakone yra 6 ml pRKL dispersijos, jis uzkimstas guminiu kams§c¢iu
ir nuplésiamu apsau\' gaubteliu. Flakonai sudéti kartoninéje dézutéje.

Pakuotés dydi@konai.

1 doze sud% konai po 6 ml (i§ viso 24 ml).

6.6 S @ﬁs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Paﬂc@ts prie$ vartojima

Alofisel negalima filtruoti ar vartoti naudojant plonesng¢ nei 22G adatg (Zr. 4.4 skyriy).

Pries pat vartojima Alofisel reikia sumaisyti Svelniai stuksenant j flakono dugna, kol susidaro
vienalyté dispersija, stengiantis, kad nesusidaryty burbuliuky. Daugiau informacijos apie Alofisel
vartojimg zr. 4.2 skyriuje.



Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis tvarkant vaistinio preparato atliekas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ir visas medziagas, kurios lietési su Alofisel (kietgsias ir skystasias
atliekas), reikia tvarkyti ir Salinti kaip galimai uzkreciamas atliekas laikantis vietiniy reikalavimy dél i$
zmogaus gauty medziagy atlieky tvarkymo.

7.  REGISTRUOTOJAS %

Takeda Pharma A/S @
Delta Park 45 &
2665 Vallensbaek Strand O
Danija &

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) N %

EU/1/17/1261/001 Q

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA @

Registravimo data 2018 m. kovo 23 d. Q
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. sausio 10 d. @

10. TEKSTO PERZIUROS DATA Q

2

I$sami informacija apie $j vaistinj prepar: &ikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/. zﬁ

>
R

X2
XS
Y

X

N

A’O

*
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II PRIEDA Q

A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS @Z}AGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAK%GA UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJI’B ALYGOS AR APRIBOJIMAI

C.  KITOS SALYGOS I%Eﬂ(ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

D. SALYGOS AR OJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGA AISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRIN

,\QJ
Q
&
-
x>
¢

Q’O

*

11



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

TIGENIX, S.A.U.
C/ Marconi, 1, Parque Tecnoldgico de Madrid, 28760 Tres Cantos, Madrid, Ispanija

Takeda Ireland Ltd. 9
Grange Castle Business Park, Nangor Road, Dublin 22, D22 XR57, Airija @

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

TIGENIX, S.A.U. 0
C/ Marconi, 1, Parque Tecnolégico de Madrid, 28760 Tres Cantos, Madrid, n

*

Takeda Ireland Ltd. \:

Grange Castle Business Park, Nangor Road, Dublin 22, D22 XR57, Ai%

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakin onkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas. é

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR A QJ IMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. | p@ ([preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALA@REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugu@)tokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateik@eikalavimai i8déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame gos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinjdalapyje.

{

D. SALYGOS AR @‘BOJ IMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO

PREPARAT%A OJIMUI UZTIKRINTI
L 4
. Rizikos v o planas (RVP)

L 4

Registruot@@&ieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti r%’ cijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
L 4
o

rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

Atna
3 eikalavus Europos vaisty agentiirai;

kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries Alofisel platinima kiekvienoje valstyb¢je naréje registruotojas turi suderinti su nacionaline
kompetentinga institucija mokomosios medziagos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos

priemones, platinimo buidus ir visus kitus programos aspektus. Mokomosios programos paskirtis —

12



suteikti informacijos, kaip teisingai vartoti preparata, kad biity kuo mazesné gydymo klaidy rizika ir
padidéty informuotumas apie galimg infekciniy ligy sukeéléjy perdavima.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje nar¢je, kurioje prekiaujama Alofisel, visiems
sveikatos priezitiros specialistams, kurie gali tvarkyti ir skirti Alofisel, biity prieinamas sveikatos
priezitiros specialistams skirtas mokomasis paketas.

e Sveikatos prieZiiiros specialistams skirtoje mokomojoje medzZiagoje turi biiti: %
e preparato charakteristiky santrauka;
e gairés vaistininkams su nurodymais, kaip tinkamai priimti ir laikyti Alefise

e vaizdo medziaga chirurgams ir kitiems sveikatos prieziiiros specialist@
dalyvaujantiems ruosiant ir suleidZiant Alofisel;

e gairés chirurgams ir kitiems sveikatos prieziiiros specialistams, kitsiose aprasytas
vartojimo metodas;
e pgairés sveikatos prieziliros specialistams su informacija apie i y atsiradimg ir
patarimais, ko imtis nustacius infekciniy ligy sukéléjy au@hp
e Joje turi biiti Sie pagrindiniai elementai: q
e atitinkama informacija apie gydymo klaidy rizikg ir iy ligy sukeéléjy

v
aikymo ir vartojimo nurodymus
ija);
dai arba uzkrétus infekciniy ligy

perdavimg ir kaip tai sumazinti, jskaitant priémi
(t. y. fistuliy kondicionavimas, pasiruo§imas ir
e nurodymai, kaip elgtis jvykus gydymo vaista
sukéléjais.

. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uidu(@

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyfigias uzduotis:

Aprasymas @ Terminas
Norint toliau stebéti ,,Alofisel” veiksmi ’&q, Registruotojas turi pateikti I11 Galutiné

fazés atsitiktiniy im¢iy dvigubai kod cebu kontroliuojamo tyrimo ataskaita
Cx601-0303, kuriuo tiriamas vienkaftines Cx601 dozés poveikis Krono liga EMA: 2024 m.
sergan¢iy pacienty sudétingoms ;%alinéms fistuléms gydyti, rezultatus. 1-as arba 2-as

@Q ketv.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Alofisel 5 x 10° Iasteliy/ml injekciné dispersija.
darvadstrocelis.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Siame vaiste yra zmogaus lasteliy.

Kiekviename flakone (6 ml dispersijos) yra 30 x 10° lasteliy. é

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

<&
Sudétyje taip pat yra: Dulbecco modifikuota Eagle terpé (DME {gvmogaus albuminas. Daugiau
informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

0 3
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOJ;]!\(W’

Injekciné dispersija.

1 doze sudaro 4 flakonai po 6 ml (i$ viso 24 ml)
30 x 10° Iasteliy/6 ml

4 flakonai

5. VARTOJIMO METODAS #DAS (-AD)

Pries vartojima perskaitykite pa\@s lapel;.
Vartoti aplink pazeistg vieta.

6. SPECIALUS ISI@MAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS YERASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

L4 v/
Laikyti Vaik%m@tebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

\O

| 8=\ TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti 15 °C-25 °C temperaturoje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés, ir siuntimo talpykléje
iki jo vartojimo, kad buity palaikoma reikiama temperatiira.

Nesvitinti ar kitaip sterilizuoti.
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAIS @
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

O
N4
Sio vaisto sudétyje yra zmogaus lasteliy. Nesuvartotg vaista arba atlickas $alinti QIS vietiniy
reikalavimy dél i§ zmogaus gauty medziagy atlieky tvarkymo. &

X%

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45
2665 Vallensbaek Strand @

Danija Q

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS Q\'

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUME -1AD)

EU/1/17/1261/001 %

13. SERIJOS NUMERIS, DONACI%k«’REPARATO KODA

Serija é
O

| 14.  PARDAVIMO (ISDA@ TVARKA

S

‘ 15. VARTOJIMO I&UKCIJA

X2

| 16.  INFORMAGIJA BRAILIO RASTU

N
Priimtas p@&dimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

L 4

N

| 17\, (NIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

STIKLINIS FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Alofisel 5 x 10° 1asteliy/ml injekcija.
darvadstrocelis.

Vartoti aplink paZeistg vieta. &C

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS ‘\“9

&

4. SERIJOS NUMERIS <, DONACIJA IR PREPARAA'I@ODAI>

Serija \Q
(\Q/

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEBAI)

30 x 10° Igsteliy/6 ml @

6. KITA
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Alofisel 5 x 10° 1asteliy/ml injekciné dispersija
darvadstrocelis

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti. @c
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba chirurga. &
- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kret S

chirurga arba gydytoja. Zr. 4 skyriy. 0

Apie ka raSoma Siame lapelyje? &

1. Kas yra Alofisel ir kam jis vartojamas . %
2. Kas zinotina pries vartojant Alofisel \
3. Kaip vartoti Alofisel Q

4. Galimas Salutinis poveikis @

5. Kaip laikyti Alofisel {

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

1. Kas yra Alofisel ir kam jis vartojamas 0:

Alofisel veiklioji medziaga yra darvadstrocelis, kurj @ kamieninés Igstelés, paimtos i§ sveiko
suaugusio donoro riebalinio audinio (vadinamosigs alogeninés kamieninés lgstelés), ir po to
uzaugintos laboratorijoje. Suaugusiyjy kamienin%telés yra tam tikro tipo lastelés, kuriy yra
daugelyje suaugusiyjy audiniy ir kuriy pagrin@paskirtis yra taisyti audinj, kuriame jy yra.

Alofisel — tai vaistas, vartojamas sudétin perianalinéms fistuléms gydyti suaugusiems
pacientams, sergantiems Krono liga (2@ uzdegima sukeliancia liga), kai kiti ligos simptomai
kontroliuojami arba yra mazo intens . Perianalinés fistulés — tai nenormaliis kanalai, jungiantys
apatines zarnyno dalis (tiesiaja za )&angf;) ir oda Salia i8angés, dél kuriy prie iSangés atsiranda
viena ar kelios angos. Perianalin@mlés apibiidinamos kaip sudétingos, jeigu turi keleta kanaly ir
angy, jeigu yra giliai kiine arb sijusios su kitomis komplikacijomis, pvz., puliy (uzkréstas
skystis, dar vadinamas absc QZankaupomis. Perianalinés fistulés gali sukelti skausma, sudirginima
ir piiliy tekéjima pro atsiyesirhus odoje.

Alofisel vartojamas tada, karfistulés pakankamai nereagavo j ankstesnj gydyma. Suleidus Salia
perianaliniy ﬁstubi\ isel sumazina jy uzdegima, padidindamas jy sugijimo tikimybe.

. \
2. Kasm' a pries vartojant Alofisel

Jums dn@iama vartoti Alofisel

A u yra alergija darvadstroceliui, galvijy serumui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie§ gydyma Alofisel, pasitarkite su gydytoju arba chirurgu.
Alofisel gali buiti gentamicino arba benzilpenicilino ir streptomicino (antibiotiky) pédsaky. [ tai turi

buti atsizvelgta, jeigu esate alergiski Siems antibiotikams, nes jie naudojami §io vaisto gamyboje.
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Alofisel yra gyvy lasteliy vaistas, todél galutinio preparato negalima sterilizuoti. Preparatas tikrinamas
jvairiais jo gamybos etapais, jsitikinant, kad jame néra uzkrato. Kadangi paskutinis patikrinimas
atlieckamas pries pat iSsiunciant Alofisel j ligoning, jo rezultatai néra zinomi, kai preparatas duodamas
Jums. Mazai tikétinu atveju, kai rezultatai parodo infekcija, Jus gydantys asmenys bus informuoti ir
prane$ Jums, ar reikia atlikti laboratoriniy tyrimy infekcijai gydyti. Jeigu po procediiros pasijusite
sunegalave arba karS¢iuosite, praSome kuo greiciau pranesti gydytojui.

Pries vartojant Alofisel, bus paruostos Jusy fistulés. Galite jausti skausma tiesiojoje zarnoje aﬁb
iSangéje, taip pat skausma po fistulés paruosimo. @

Po Alofisel vartojimo neaukokite kraujo, organy, audiniy ar Igsteliy transplantacijai. O

Vaikams ir paaugliams 0

Sio vaisto negalima duoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams. N€zinoma, ar §is vaistas
yra saugus ir veiksmingas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliaps%

Néstumas ir Zindymo laikotarpis Q\

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia @lanuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju / chirurgu. Gydyti A 1 nerekomenduojama néstumo
metu. Vaisingos moterys gydymo Alofisel metu turi naudoti v ingg kontracepcijos metoda.
Alofisel poveikis Zindan¢ioms moterims nezinomas, todé gl pakenkti Jiisy Zindomam vaikui.
Gydytojas padés nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nufraukii’ Alofisel vartojima, atsizvelgdamas j
zindymo nauda kidikiui ir Alofisel nauda motinai. 6

Vairavimas ir mechanizmy valdymas %

Alofisel neturéty pakenkti Jusy gebéjimui @ arba naudotis jrankiais ar maSinomis.

Alofisel Jums visada suleis sveik @ prieziiiros specialistas.

3. Kaip vartoti Alofisel

Likus 2-3 savaitéms prie§ A @Vartoj img Jis galéjote buti konsultuojami chirurgo. Toliau pateikta
informacija susijusi su Algfisel vartojimo diena.

Alofisel yra injekuojamas chirurgo j fistulinio kanalo audinj.
L 4

Rekomenduoja N yra 4 flakonai po 6 ml (120 x 10° Igsteliy).
.
Pries gyda&el Jums bus atlikta nejautra.
Atlikes %ros procediirg (bendraja arba regioning nejautra) chirurgas:
. @é fistules su 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido tirpalu ir pasalins visg surandéjusj audinj;
. 1ys vidines fistuliy angas;
suleis Alofisel. Pusé dozés bus suleista j audinj aplink vidines fistuliy angas, o pusé j fistuliy
sieneliy audinius;

. $velniai pamasazuos fistulés angos Salia iSangés sritj 20-30 sekundziy.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba chirurgg.

21



4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tam tikras gydymo Alofisel Salutinis poveikis yra susijes su fistuliy paruosimu. Paprastai tas Salutinis

poveikis gana silpnas ir praeina per kelias dienas po fistuliy procediiros. Sis $alutinis poveikis gali
pasireiksti praéjus iki septyniy dieny po procediiros.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 pacienty): %
. analinis (iSangés) abscesas; @
. analiné fistulé;
. proktalgija (tiesiosios zarnos ar iSangés skausmas); O
. procediiros skausmas (skausmas po fistulés paruosimo). 0
Pranesimas apie Salutinj poveikj é

L 4
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, ite gydytojui arba
chirurgui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudo si V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj gal@u s padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma. {

5. Kaip laikyti Alofisel \Q

Toliau pateikta informacija skirta tik gydytojams. @

Ant dézutés ir flakono po ,,EXP* nurodytam tink@mo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.

Laikyti 15 °C-25 °C temperatiiroje. @

Negalima $aldyti ar uzSaldyti. @

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaist &1 apsaugotas nuo Sviesos ir drégmes, ir siuntimo talpykléje
iki jo vartojimo, kad bty palaiko iama temperatiira.

Alofisel negalima Svitinti arba@1 terilizuoti.

"

6. Pakuotés turinytha informacija

Alofisel sudétis 0\%

- Veiklioj Q%iaga yra darvadstrocelis, kurj sudaro Zzmogaus kamieninés Iastelés, gautos i$
svei@lgusio donoro riebalinio audinio, kurios paskui iSauginamos (padauginamos)
lab joje ir pateikiamos 5 x 10° Igsteliy mililitre koncentracija flakonuose, kuriuose yra po

Ay, 30 x 10° 1asteliy.
- /&telés laikomos dviejose pagalbinése medziagose: viena yra skystis, vadinamas Dulbecco
difikuota Eagle terpe, kuriame yra lasteliy maistinés medziagos (aminoriigStys, vitaminai,

druskos ir angliavandeniai), o kita — Zzmogaus albuminas, t. y. natiiralus Zmogaus organizmo
baltymas.

Alofisel iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Alofisel yra injekciné dispersija. Vezant lastelés gali buti nusédusios ant flakony dugno kaip nuosédos

ir jas reikia sumaiSyti. Sumaisius lgsteles (lengvai pastuksenant ranka), Alofisel tampa baltos — gelsvos
spalvos vienalyte dispersija.
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Alofisel tickiamas atskiriems pacientams. Atskirg Alofisel doz¢ sudaro 4 stikliniai flakonai, sudéti
kartoning dézute, kuriuose yra po 6 ml Alofisel.

Registruotojas

Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand %
Danija @
Gamintojas é]
TiGenix S.A.U. 0
C/Marconi 1 {

Parque Tecnologico de Madrid &

28760 Tres Cantos, Madrid
Ispanija

Takeda Ireland Ltd. @Q

Grange Castle Business Park
Nangor Road, Dublin 22, D22 XR57 {

Airija )
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas @3
Kiti informacijos Saltiniai Q

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Eur vaisty agenttros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/. @

Toliau pateikta informacija skirta tik ﬁ&atos priezitiros specialistams:

Atsekamumas

Turi biiti taikomi pazangiosi @ﬁpij os lasteliy pagrindu pagaminty vaistiniy preparaty atsekamumo

reikalavimai. Siekiant uZzti i atsekamuma, reikia 30 mety, pasibaigus vaistinio preparato
tinkamumo laikui, saug istinio preparato pavadinima, serijos numerj ir gydyto paciento varda ir
pavardg.

Paruo$imas prieég(w 1ma

.

Alofisel n \‘ﬂtruotl ar vartoti naudojant plonesng nei 22G adata.

Pries pat 3, Alofisel reikia sumaiSyti Svelniai stuksenant j flakono dugna, kol susidaro
vienal %ersga stengiantis, kad nesusidaryty burbuliuky.

Vaitoj

Pries pat Alofisel vartojimg, fistuliy kanalai turi biiti kondicionuojami taip, kaip nurodyta toliau.

a) jel yra, esami tamponai turi biiti pasalinti;

b) nustatoma vidiniy angy vieta. Tam rekomenduojama per iSorines angas suleisti 9 mg/ml
(0,9%) natrio chlorido tirpalo, kol jis iSbéga pro vidines angas. Jokiy kity medziagy, pvz.,
vandenilio peroksido, metileno mélio, jodo tirpaly arba hipertoniniy gliukozeés tirpaly,
negalima leisti pro fistuliy kanalus, nes Sios medziagos kenkia numatomy suleisti 1asteliy
gyvybingumui (Zr. 4.4 skyriy ir 4.5 skyriy);
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¢) metaline kiurete intensyviai iSgrandomi visy fistuliy kanalai, svarbiausig démes;j skiriant
vidiniy angy sritims;
d) vidinés angos sandariai uzsiuvamos.

Kondicionavus fistuliy kanalus, Alofisel turi biti vartojamas toliau nurodytais dviem veiksmais.
1. PasiruoSimas

a)
b)

¢)

d)

e)

Pakartotinai patvirtinami Alofisel tinkamumo laikas (data); tuomet flakonai

iSimami 1§ iSorinés dézutés %
Lastelés sumaiSomos Svelniai stuksenant j flakony dugna, kol susidaro té
dispersija, stengiantis, kad nesusidaryty burbuliukai. Kiekvieng ﬂak@la
panaudoti iskart po sumaiSymo, kad lgstelés nespéty vél nusésti.
Nuimamas flakono dangtelis, flakonas Svelniai apverciamas dug @rsq ir visas
turinys atsargiai jtraukiamas j Svirkstg jprasta, ne plonesne nei é@data (zr.

4.4 skyriy) &(

Adata pakeiciama ilgesne adata (taip pat ne plonesne nei &)g ad biity galima

pasiekti norimas injekcijos vietas. Pavyzdziui, naudqan@a daug 90 mm ilgio
spinalinei nejautrai skirta adata.

Suleidus lasteles is vieno flakono, i§ eilés pakartoja%c ir d veiksmai su kitais

flakonais.
2. Injekcija @

Du flakonai turi biti suvartojami vidinéms angom like — injekcijai palei fistuliy
kanaly sieneles (per iSorines angas). ISkart po ada liuko jdurimo j kiekvieng norima

a)

b)

Svelniai N

varsciais.

sterlh

X

injekcijos vieta Siek tiek jsiurbiama, kad neb\!@éldiiama i kraujagysle.
a

Injekcija j vidines fistuliy kanaly ang ikiSama pro iSeinamaja anga ir
daroma taip:

jeigu yra viena vidiné anga, klekv iS dviejy flakony (vieno paskui kitg) turinys
mazomis dalimis suleidziamas j V1d1 q angg supantj audinj;

jeigu yra dvi vidinés angos, p jo i§ dviejy flakony turinys mazomis dalimis
suleidziamas ] pirmaja V1d 3 supantj audinj. Tada antrojo flakono turinys
mazomis dalimis su1e1 ] antrgja viding angg supantj audinj;

injekcija palei ﬁstuh s1eneles adata jkiSama pro iSorines angas ir fistuliy
spindyje:

jeigu yra viena 1 nga kiekvieno i8 likusiy dviejy flakony turinys mazomis
lgsteliy dlsper51 imis suleidziamas j audinio sieneliy pavir$iy isilgai fistulés
kanalo;

jeigu yra dyi s iSorinés angos, likusiy dviejy flakony turinys suleidziamas
tolygiai tant tarp atitinkamy kanaly.

Injeke %lgal fistuliy kanaly sieneliy procediira turi biti atliekama remiantis
i§an\anls ziniomis apie fistuliy kanaly anatomijg ir topologija, nustatyta
atliekantMistuliy charakterizavima. Pasirtipinkite Igsteliy neleisti fistuliy kanaly
%yje kad nebiity lasteliy nuotékio.

azuokite sritj aplink iSorines angas 20—30 sekundziy ir uzdenkite iSorines angas

onés, kuriy reikia imtis tvarkant vaistinio preparato atliekas

Atsargu E

Nes VEllStll’l} preparatg ir visas medziagas, kurios lietési su Alofisel (kietgsias ir skystasias
atl relkla tvarkyti ir Salinti kaip galimai uzkreciamas atliekas laikantis vietiniy reikalavimy dél i$
us gauty medziagy atlieky tvarkymo.
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