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Neposredno obvestilo za zdravstvene delavce

Alofisel (darvadstrocel): umik zdravila s trga EU, ker njegova klinicna
korist ni ve€ dokazana, da bi upravicila njegovo nadaljnjo uporabo

Spostovani!

Takeda Pharma AS, imetnik dovoljenja za promet z zdravilom Alofisel, Vas v dogovoru z Evropsko agencijo za
zdravila (EMA) in Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) obvesca o
naslednjem:

Povzetek

e  Zdravilo Alofisel se umika s trga v Evropski uniji (EU). Skupni podatki, ki veljajo za dovoljenje za
promet z zdravilom v EU, vkljuéno z rezultati Studije ADMIRE-CD Il, kaZejo, da klinicna korist
zdravila Alofisel ni ve¢ dokazana, da bi upravicila njegovo nadaljnjo uporabo v EU, in ne odtehta
vec tveganj povezanih z njegovo uporabo.

e ADMIRE-CD Il, randomizirana, s placebom nadzorovana studija, ki je preucevala enkratno
uporabo zdravila Alofisel za zdravljenje zapletenih perianalnih fistul pri 568 bolnikih s Crohnovo
boleznijo, ni dosegla primarne konc¢ne tocke kombinirane remisije po 24 tednih ali katere koli
sekundarne koncne tocke. Ta Studija je bila ukrep po izdaji dovoljenja za promet, dogovorjena
z EMA kot pogoj ob odobritvi, z namenom potrditve klini¢ne koristi zdravila.

e Varnostni profil zdravila Alofisel v studiji ADMIRE CD-ll je bil skladen s predhodnimi Studijami,
saj ni bilo ugotovljenih nobenih novih varnostnih signalov.

e Ker Studija ni potrdila klini¢ne koristi, se zdravilo Alofisel umika s trga EU.

e Po 13. decembru 2024 se z zdravilom Alofisel v EU/EGP ne sme zdraviti novih bolnikov.

Dodatne informacije

Alofisel (darvadstrocel) je alogenska terapija z mezenhimskimi mati¢nimi celicami za zdravljenje zapletenih
perianalnih fistul pri odraslih bolnikih z neaktivho/blago aktivno luminalno Crohnovo boleznijo, kadar se fistule
neustrezno odzivajo na vsaj eno konvencionalno ali biolosko terapijo. Pred uporabo zdravila Alofisel je treba
obvezno pripraviti fistule.

Zacetna odobritev zdravila Alofisel v EU je temeljila na rezultatih s placebom nadzorovane registracijske Studije
3. faze ADMIRE-CD. Glede na majhno velikost populacije (n =212) in skromne koristi, opaZzene v studiji ADMIRE-
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CD (razlika 15,8 % med prilagojeno populacijo znamenom zdravljenja in placebom po 24 tednih), je Takeda na
EMA predlozZila rezultate ADMIRE -CD I, Studije, ki je takrat potekala, da bi potrdila u€inkovitost zdravila Alofisel
(razlika 2,4 % med populacijo z namenom zdravljenja in placebom po 24 tednih).

ADMIRE-CD Il, randomizirana, s placebom nadzorovana Studija 3. faze pri 568 bolnikih z zapletenimi Crohnovimi
perianalnimi fistulami, ni dosegla primarne konéne to¢ke kombinirane remisije po 24 tednih ali katere koli
sekundarne koncne tocke. Varnostni profil zdravila Alofisel je bil skladen s predhodnimi Studijami, saj v Studiji
ADMIRE CD-II ni bilo ugotovljenih nobenih novih varnostnih signalov.

Alofisel se umika s trga EU. Ta odlocitev temelji na vseh podatkih zdravila Alofisel, ki kazejo, da klini¢na korist
zdravila ni ve¢ dokazana, da bi upravicila njegovo nadaljnjo uporabo, in ne odtehta vec tveganj, povezanih z
njegovo uporabo.

Naslednji koraki in ukrepanje zdravstvenih delavcev

Zdravstveni delavci morajo informirati bolnike in biti pripravljeni odgovoriti na njihova vprasanja glede umika
zdravila Alofisel s trga in alternativnih nacinih zdravljenja.

POROCANJE O DOMNEVNIH NEZELENIH UCINKIH

Prosimo, da o domnevnih neZelenih ucinkih, ki jih opazite pri zdravljenju z zdravilom za napredno
zdravljenje Alofisel, porocate Nacionalnemu centru za farmakovigilanco prek spletnega obrazca ali na drug
nacin naveden na spletni strani JAZMP (www.jazmp.si/humana-zdravila/farmakovigilanca/porocanije-o-
nezelenih-ucinkih-zdravil/)

Za zagotavljanje sledljivosti zdravila je pomembno, da pri izpolnjevanju obrazca o domnevnih nezelenih
ucinkih zdravila navedete Stevilko serije zdravila za napredno zdravljenje.

POROCANJE O NAPAKAH PRI UPORABI ZDRAVILA

O napakah, povezanih z apliciranjem zdravila Alofisel, prosimo porocajte na PQC@takeda.com.
V primeru, da se kot posledica napake, povezane z apliciranjem zdravila, pojavi tudi nezeleni ucinek, tega
porocajte nacionalnemu centru za farmakovigilanco, kot je navedeno zgoraj.

Kontaktni podatki imetnika dovoljenja za promet z zdravilom

Za vprasanja v zvezi z vsebino tega sporoCila se obrnite na oddelek za medicinske informacije Takeda na
medinfoEMEA@takeda.com.

Takeda Pharmaceuticals d.o.o.
Bleiweisova cesta 30,
SI-1000 Ljubljana

S spostovanjem,
Marko Krajnc
Sodelavec za regulatorne zadeve
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