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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Alofisel

darvadstrocel 5\—

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valut (EPAR) ghal Alofisel. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |- izzézzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazz':: rattika dwar I-uzu ta’ Alofisel.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Alofisel, il—$a

jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom. @

L 4

ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif jew

X’inhu Alofisel u ghal xiex jin;uia\

Alofisel huwa medicina li tintuza biex \a fistuli anali kumplessi fl-adulti bil-marda Crohn
(kundizzjoni inffammatorja tal-musgan@)’meta medicina konvenzjonali jew bijologika ma tkunx hadmet
tajjeb bizzejjed. .

.
Fistuli huma passaggi anormal@n il-partijiet t’isfel tal-musrana u I-gilda grib I-anus. Fistuli kumplessi
huma dawk b’diversi passfethiet anormali, jew b’passadgi li jinzlu ‘I isfel sew fil-gisem, jew fejn

ikun hemm kumplikazzjon ohrajn bhall-akkumulazzjoni ta’ materja.

Alofisel fih is-sustan Wa darvadstrocel, li tinkludi ¢elloli staminali li jitnehhew mit-tessuti tax-
xaham ta’ donaturij Iti. Huwa tip ta’ medicina terapewtika avvanzata msejha ‘prodott terapewtiku
ta’ cellola somatika™Din hija tip ta’ medicina li jkun fiha celloli jew tessuti li gew modifikati biex ikunu
jistghu jintuz all-kura, id-dijanjozi jew il-prevenzjoni ta’ marda.

Peress li u ta’ pazjenti li jbatu minn fistula anali huwa baxx, il-marda hija kkunsidrata ‘rari’, u
Alofisel gi assifikat bhala ‘medicina orfni’ (medicina li tintuza f'mard rari) fit-8 ta’ Ottubru 2009.

Kif@tuia Alofisel?

lofisel ghandu jinghata biss minn tobba specjalisti esperjenzati fid-dijanjozi u I-kura tal-kundizzjoni li
aliha jintuza. Il-medi diahibistald] tinkiseb biss bOricetta tald
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Alofisel jinghata darba biss. Il-pazjent jinghata anestetiku (jew biex iraggad il-pazjent jew biex iraqqad
il-parti li tkun se tigi kkurata). Wara li I-fistuli jithejjew ghall-kura f'sala operattiva, il-kontenut ta’ zewg
kunjetti (b’kull wiehed ikun fih 30 miljun cellola) jigi injettat mad-dawra tal-fethiet interni u zewg
kunjetti ohra mill-fethiet esterni fil-hitan tal-fistula.

Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif. @

Kif jahdem Alofisel? .

N

Alofisel huwa maghmul minn ‘¢elloli staminali mesenkimali’ mit-tessut |-ohxon ta’ do . Sabiex issir
din il-medicina, i¢c-¢elloli jintghazlu u jigu kkultivati fil-laboratorju biex jizdied I-g @ghhom. Meta
jigu injettati fil-hitan tal-fistula, dawn i¢-¢elloli jistghu jghinu biex inaqqgsu I-infj %zjoni u jsostnu t-
tkabbir ta’ tessut gdid. Dan iheggeg lill-fistula biex tfieq u tinghalaq.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Alofisel li hargu mill-istudji? @

huwa aktar effettiv mill-placebo (kura finta) 24 gimgha wara I-kurayKdra b’medicini konvenzjonali jew
bijologici ma hadmitx f'dawn il-pazjenti. ll-mizura ewlenija ta’ e ivita, imsejha ‘remissjoni
kombinata’, kienet I-gheluq ta’ fethiet esterni anormali flimki nuqgas ta’ passaggi interni akbar
minn 2 ¢m mimlija bi fluwidu (minhabba |li dawn x’aktar %stula mill-gdid). Fost il-pazjenti i
gew ikkurati b’Alofisel, remissjoni kombinata sehhet fi k i, 50 % tal-pazjenti (53 minn 107); dan
imgabbel ma’ 34 % tal-pazjenti (36 minn 105) li ngfﬁt lacebo.

Studju ewlieni wiehed, li jinvolvi 212-il pazjent bil-marda Crohn u tl$ nali kumplessi, sab li Alofisel

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

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Alofis t%‘istghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
huma axxessi anali (parti minfuha bI—akI:um joni ta’ materja), proktalgja (ugigh anali), fistula anali

u ugigh wagqt il-kura. \

Alofisel ma ghandux jintuza f’pazjent@nsittivité eccessiva (allergija) ghas-serum tal-bovini (il-
likwidu ¢ar fid-demm mill-bagar) @ al kwalunkwe wiehed mill-ingredjenti ta’ Alofisel.

*
Ghaliex gie approvat @el?
N

L-Agenzija Ewropea ghall@c‘ini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Alofisel huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li jkun a@at ghall-uzu fl-UE. Alofisel huwa ta’ valur fil-kura ta’ fistuli anali kumplessi

li ma rrispondewx taj al kuri ohrajn. Id-data dwar is-sigurta ta’ Alofisel hija limitata izda tipprovdi
bizzejjed informa i dwar it-tendenza tal-effetti sekondarji.

X’miiuri{‘gqbdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Alofisel?
1l-kum a tgieghed Alofisel fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghall-professjonisti tal-kura tas-

sahha if suppost ghandha tinghata I-medicina u dwar il-possibbilta li I-pazjent jigi infettat. II-
kun‘@ se ttemm ukoll studju biex tkompli tigbor informazzjoni dwar I-effettivita u s-sigurta ta’
Al !

qg—sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-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’ Alofisel.
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Informazzjoni ohra dwar Alofisel

L-EPAR shih ghal Alofisel jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni dwar %a

b’Alofisel, aqra I-fuljett ta’ taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew aghmel kuntatt mat-tabib jew I-is
tieghek. %
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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

