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Prezentul document este un rezumat al Raportului public eurg n de evaluare (EPAR) pentru Alofisel.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medic ul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul @oeumentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Alofisel.

Pentru informatii practice privind utilizarea AIofise@ientii trebuie sa citeascd prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului. Q

Ce este Alofisel si pentru ce s@ilizeazé?

L 4
Alofisel este un medicament utiliza u tratarea fistulelor anale complexe la adultii cu boala Crohn
(o boala inflamatorie a intestinuluij, inJsituatiile in care un medicament biologic sau conventional nu a
dat rezultate satisfacatoare. \

ate intre partile inferioare ale intestinului si pielea din jurul anusului.
re prezinta mai multe canale si deschideri anormale sau canale care
cazul carora exista alte complicatii, de exemplu o acumulare de puroi.

Fistulele sunt canale anor
Fistulele complexe sunt
patrund adanc in corp

Alofisel contine sibstanta activa darvadstrocel, care contine celule stem recoltate din tesutul adipos al

unor donatori adulsi, Alofisel este un tip de medicament pentru terapie avansata numit ,medicament

pentru terapi ra somatica”. Acesta este un tip de medicament care contine celule sau tesuturi
ﬁncét sa poata fi utilizate pentru vindecarea, diagnosticarea sau prevenirea unei boli.

modificateﬁ
Din caub arului mic de pacienti cu fistule anale, boala este considerata ,rara”, iar Alofisel a fost
dese@ ;medicament orfan” (un medicament utilizat in boli rare) la 8 octombrie 2009.
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Cum se utilizeaza Alofisel?

Alofisel trebuie administrat doar de medici specialisti cu experienta in diagnosticarea si tratarea
afectiunii pentru care se utilizeaza. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie
medicala. &I

Alofisel se administreaza o singura data. Pacientului i se administreaza un anestezic (fie pe
adormi pacientul, fie pentru a amorti zona de aplicare a tratamentului). Dupa pregatirea fjstulefor
pentru tratament intr-o sald de operatii, se injecteaza in jurul deschiderilor interne contifytul a doua
flacoane (fiecare contindnd 30 de milioane de celule), iar alte doua flacoane se inject prin
deschiderile externe in peretii fistulei.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul. 20

Cum actioneaza Alofisel?

Alofisel contine ,celule stem mezenchimale” obtinute din tesutul adip nui donator. Pentru
prepararea acestui medicament, celulele sunt selectate si cultivate 1 rator pentru a se inmulti.
Cand sunt injectate in peretii fistulei, aceste celule pot ajuta la re ea inflamatiei si la cresterea de

tesut nou. Acest lucru stimuleaza vindecarea si inchiderea fisw
Ce beneficii a prezentat Alofisel pe parcur @udiilor’?

Un studiu principal, care a cuprins 212 pacienti cu boa rohn si cu fistule anale complexe, a constatat
ca Alofisel a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) la 24 de saptamani dupa tratament.
Tratamentul cu medicamente biologice sau conve&le nu daduse rezultate la acesti pacienti.
Principala masura a eficacitatii, numita ,remisidne ®ombinata”, a constat in inchiderea deschiderilor
externe anormale, impreund cu absenta cagalelor’interne mai mari de 2 cm pline cu lichid (deoarece
exista probabilitatea ca acestea sa redes a&istula). Remisiunea combinata s-a produs la aproape

50 % din pacientii tratati cu Alofisel (5 ?ib07), fata de 34 % din pacientii carora li s-a administrat
placebo (36 din 105). * 6

(ﬁ\Qu Alofisel?

Care sunt riscurile as
Cele mai frecvente reactii a asociate cu Alofisel (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt

abcese anale (o zona infl cu acumulare de puroi), proctalgie (durere la nivelul anusului), precum
si fistula anala si durer, pul tratamentului.

Alofisel este contnain\éic la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) la serul bovin (lichidul limpede din
sangele vitelor)% orice alte ingrediente ale Alofisel.

De ce a foé?mprobat Alofisel?

Agentia eana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Alofisel sunt mai mari decat riscurile
asociatessid/a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Alofisel prezinta valoare terapeutica in tratarea
fi% anale complexe care nu au raspuns corespunzator la alte tratamente. Datele privind siguranta

isel sunt limitate, dar furnizeaza informatii suficiente despre tiparul reactiilor adverse.
masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Alofisel?

Compania care comercializeaza Alofisel va pune la dispozitia personalului medical materiale
educationale privind modul corect de administrare a medicamentului si despre posibilitatea transmiterii
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unei infectii la pacient. De asemenea, compania va realiza un studiu prin care va continua sa colecteze
informatii despre eficacitatea si siguranta Alofisel.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Alofisel, care trebuie respectate de persw

medical si de pacienti. @

L 4

Alte informatii despre Alofisel &
EPAR-ul complet pentru Alofisel este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Fin
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai mult matii
referitoare la tratamentul cu Alofisel, cititi prospectul (care face parte, de asemegeahdin EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. @

Rezumatul avizului Comitetului pentru medicamente orfane pentru Alofiselsgste disponibil pe site-ul

agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disea
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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

