V Bratislave, 18.decembra 2024

Priama komunikdcia zdravotnickym pracovnikom

Alofisel® (darvadstrocel): Ukonéenie registracie lieku v EU, nakolko jeho klinicky prinos uz nie je
preukazatelnym dévodom pre jeho dalSie pouzivanie.

Alofisel 5 miliénov buniek/ml injekéna suspenzia (darvadstrocel)
Alofisel 5 milibnov buniek/ml injekénd suspenzia, sus inj 4x6 ml/30 miliénov buniek, reg.cislo
EU/1/17/1261/001, SUKL kéd 7704C

Vazena pani doktorka, Vazeny pan doktor,
Vaiena pani magistra, VaZeny pan magister,

Takeda Pharma A/S si Vas po dohode s Eurépskou liekovou agentirou (EMA) a Statnym Ustavom pre
kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie

e Registracia lieku Alofisel v EU sa rusi. Komplexné tGdaje, na zaklade ktorych bol liek
registrovany v EU, vratane vysledkov stidie ADMIRE-CD I, naznacuju, ze klinicky prinos lieku
Alofisel uz nie je preukazatelnym dévodom pre jeho dalsie pouzivanie v EU, a preto rizika
spojené s jeho pouzivanim prevazuju nad jeho prinosom.

e ADMIRE-CD Il, randomizovana placebom kontrolovana studia, ktora skimala jednorazové
podanie Alofiselu na liecbu komplexnych perianalnych fistul u 568 pacientov s Crohnovou
chorobou, nedosiahla svoj primarny koncovy ukazovatel kombinovanej remisie po 24 tyzdinoch
a ani Ziadny z jej sekundarnych koncovych ukazovatelov. Tato Studia bola opatrenim
schvalenym EMA pri pociatocnej registracii lieku za i¢elom potvrdenia klinického prinosu.

eV studii ADMIRE CD-ll bol bezpecnostny profil lieku Alofisel v sulade s predchadzajicimi
stuadiami, nakol'ko neboli identifikované Ziadne novo vzniknuté bezpecnostné signaly.

e Pre Alofisel sa preto rusi registracia v EU.

e Po 13. decembri 2024 sa lieckom Alofisel nemaiju lie¢it Ziadni novi pacienti v EU/EHP.


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-lieku?page_id=386&lie_id=7704C

Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Alofisel® (darvadstrocel) su alogénne, mezenchymalne, dospelé kmernové bunky na lie¢bu komplexnych
perianalnych fistul u dospelych pacientov s neaktivnou alebo mierne aktivnou luminalnou Crohnovou
chorobou, ked sa preukazala neprimerand odpoved fistil na minimalne jednu konvencnu alebo
biologicku lie¢bu. Alofisel mal byt podany len po kondicionovani fistul.

Inicidlna registracia lieku Alofisel v EU bola zaloZena na vysledkoch $tidie ADMIRE-CD, placebom
kontrolovanej registracnej Studie fazy 3. Vzhladom na malu velkost populacie (n = 212) a obmedzeny
prinos pozorovany v studii ADMIRE-CD (rozdiel 15,8 % medzi modifikovanou populdciou so zdmerom
liecby a placebom po 24 tyzdrioch) spolo¢nost Takeda na potvrdenie Géinnosti lieku Alofisel poskytla
agenture EMA vysledky stidie ADMIRE-CD I, ktord v tom c¢ase prebiehala (rozdiel 2,4 % medzi
populaciou so zdmerom lieCby a placebom po 24 tyZdnoch).

ADMIRE-CD I, randomizovana placebom kontrolovand Studia fazy 3 u 568 pacientov s komplexnymi
periandlnymi fistulami pri Crohnovej chorobe, nedosiahla svoj primarny koncovy ukazovatel
kombinovanej remisie po 24 tyZdfoch ani Ziadny zo sekundarnych koncovych ukazovatelov.
Bezpecnostny profil lieku Alofisel bol v stlade s predchadzajucimi stidiami, kedZe v studii ADMIRE CD-
Il neboli identifikované Ziadne nové bezpecnostné signaly.

Pre liek Alofisel sa rusi registracia v EU. Toto rozhodnutie je zaloZené na vietkych ziskanych tdajoch o lieku
Alofisel, ktoré naznacuju, Ze klinicky prinos lieku Alofisel uz nie je preukazatelnym dévodom pre jeho dalsie
pouZivanie a rizikd spojené s jeho pouZivanim prevaZzuju nad jeho prinosmi.

Dal3ie opatrenia a kroky zdravotnickych pracovnikov

Zdravotnicki pracovnici maju byt pripraveni odpovedat na otazky pacientov o ukonceni pouZivania lieku
Alofisel a inej vhodnej liecbe.

Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce G¢inky

Vsetky neZiaduce reakcie, ktoré sa vyskytli u Vasich pacientov, ktory dostali Alofisel, prosim, nahlaste.
V hlaseni, prosim, uvedte ¢o najviac dostupnych informacii o lieku, ako su detaily o podanej Sarzi, histdria
liecby pacienta, subezna medikacia a datum podania lieCby.

Ak sa dozviete o neZiaduce] reakcii alebo dostanete informaciu o Specialnej situacii (SSR), poslite hlasenie
na emailovu adresu pharmacovigilancemailbox@takeda.com v lehote jedného pracovného dna (nesmie
presiahnut tri kalendarne dni, ak je hlasenie prijaté pred vikendom alebo sviatkom); rovnaky ¢asovy ramec
plati pre staznost na kvalitu lieku (PQC), ktoru je potrebné hlasit na PQC@takeda.com.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ucinky suvisiace
s pouzivanim lieku Alofisel na SUKL: Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického sku3ania liekov
a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01206, e-
mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.



mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
V hlaseni, prosim, uvedte aj Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce Ucinky mozete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku Alofisel na
emailovy adresu AE.SVK@takeda.com. V pripade dalSich otdzok a nejasnosti sa prosim obratte na
Medicinsky informacny servis medinfoEMEA@takeda.com alebo priamo na miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii.

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
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