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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre @protokollet (EPAR) for Alofisel. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommende annande i EU och villkoren for att

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om Alofisel ska anvandas.

Praktisk information om hur Alofisel ska anvandas fin%@packsedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Alofisel och vad anvand or?

*
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Alofisel ar ett lakemedel som anvands '@t behandla komplexa analfistlar hos vuxna med Crohns
sjukdom (en inflammatorisk sjukdom,i tarmarna) nar ett konventionellt eller biologiskt lakemedel inte
haft tillracklig effekt. ,@

Fistlar ar onormala passager‘m@h nedre delen av tarmen och huden néra andtarmen. Komplexa
fistlar ar fistlar med flera ozor}ala passager och Oppningar, eller passager som gar djupt in i kroppen,

eller dar det finns andrq%

Alofisel innehaller den,aktiva substansen darvadstrocel, som bestar av stamceller som hamtats fran

likationer som t.ex. ansamling av var.

dukt”. Det ar en typ av lakemedel som innehaller celler eller vavnader som har

fettvavnaden hos v donatorer. Alofisel ar en typ av lakemedel for avancerad terapi som kallas
”"somatisk cellt 2@
modifierats s& %e kan anvandas for att bota, diagnostisera eller forebygga sjukdom.

Eftersom patienter med analfistlar ar litet betraktas sjukdomen som séllsynt och Alofisel
klassificefades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvands vid séllsynta sjukdomar) den 8 oktober
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Hur anvands Alofisel?

Alofisel far endast ges av specialistlakare med erfarenhet av diagnos och behandling av den sjukdom
som det anvands for. Lakemedlet ar receptbelagt.

Alofisel ges bara en gang. Patienten ges ett beddévningsmedel (antingen for att fa patienten att
eller for att bedéva behandlingsomradet). Efter att fistlarna forberetts fér behandling i en opfe& nssal
injiceras innehallet i tva injektionsflaskor (var och en innehallande 30 miljoner celler) runt re
Oppningarna och ytterligare tva injektionsflaskor genom de yttre 6ppningarna in i fiste| %sgar.
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Hur verkar Alofisel?

Mer information finns i bipacksedeln. éb
o

Alofisel bestar av "mesenkymala stamceller” fran fettvavnaden fran en donator. For att framstalla detta
lakemedel véljs cellerna ut och odlas i laboratoriet for att 6ka deras anta dessa celler injiceras i
fistelns vaggar kan de hjalpa till att minska inflammationen och stddja#illV&xten av ny vavnad. Detta

stimulerar fisteln till att laka och sluta sig. &
Vilken nytta med Alofisel har visats i studierna%Q

I en huvudstudie pa 212 patienter med Crohns sjukdom oc plexa analfistlar visade sig Alofisel
vara effektivare an placebo (en overksam behandling) 2 or efter behandling. Behandling med
konventionella eller biologiska lakemedel hade inte ve a dessa patienter. Huvudmattet pa effekt,
s.k. "kombinerad remission”, var tillslutning av onorn@ttre Oppningar tillsammans med avsaknad
av inre passager som ar storre &n 2 cm och fyllda@d vatska (eftersom det ar troligt att de dppnar
fisteln igen). Hos patienterna som behandlades4ned Alofisel intraffade kombinerad remission hos
nastan 50 procent av patienterna (53 av 107 tta kan jamféras med 34 procent av patienterna (36

av 105) som fick placebo. Q
2
Vilka ar riskerna med Alofisaq

De vanligaste biverkningarna so o@kas av Alofisel (kan drabba upp till 1 av 10 personer) ar
analabscess (ett svullet omré.dQed ansamling av var), proktalgi (sméarta i &ndtarmen), analfistel och
smaérta under behandling. \

Alofisel far inte ges till p?é(er med Overkénslighet (allergi) mot bovint serum (den klara blodvatskan
fran notkreatur) eller motsagot av innehallsamnena i Alofisel.

X

Varfor godk?h@Alofisel?

Europeiska 14 delsmyndigheten fann att nyttan med Alofisel &r stérre an riskerna och
rekommen e att Alofisel skulle godk&nnas for forséljning i EU. Alofisel ar vardefullt vid behandling
av komp analfistlar som inte har svarat val p& andra behandlingar. Uppgifterna om Alofisels

sakerh@ begransade men de ger tillrdcklig information om biverkningarnas ménster.
V@é(‘jrs for att garantera séaker och effektiv anvandning av Alofisel?

Mtaget som marknadsfor Alofisel kommer att forse hialso- och sjukvardpersonal med
utbildningsmaterial om rétt satt att tillféra lakemedlet och om risken for dverforing av smittdmnen till
patienten. Féretaget kommer ocksa att genomféra en studie for att fortsatta samla in information om
Alofisels effekt och sakerhet.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Alofisel har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Alofisel

QO
EPAR for Alofisel finns i sin helhet pa EMA:s webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Hum \
medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Al%inns i
bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apoteksper.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Alofisel fran kommittén for sarlakeme inns pa EMA:s
webbplats: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease desiq
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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

