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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

18.12.2024

Alofisel (DARVADSTROCEL), 5X10"6 BUNEK/ML INJ DIS 4X6ML
Registraéni ¢islo: EU/1/17/1261/001

kéd SUKL: 0222848

Ukoncéeni uvadéni lécivého pripravku Alofisel na trh v EU z diivodu neprokazaného klinického pfinosu a
nasledné zruseni registrace

Vazena pani doktorko/Vazeny pane doktore,

za drzitele rozhodnuti o registraci Takeda Pharma A/S ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lécivé
pfipravky a Statnim ustavem pro kontrolu léciv Vas chceme informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

¢ Bylo rozhodnuto o ukonceni uvadéni lécivého pripravku Alofisel na trh v EU. Dle souhrnnych dat, které
se vztahuji k registraci v EU, véetné vysledkli studie ADMIRE-CD Il, nebyl prokazan klinicky pfFinos
IéCivého pripravku Alofisel, a proto neni odtivodnéné jeho dalsi pouZivani v EU, aniZ by nepfevaZovala
rizika spojena s jeho pouzivanim.

e ADMIRE-CD II, randomizovand, placebem kontrolovana studie zkoumajici jednorazové podani lécivého
pripravku Alofisel k 1écbé komplexnich perianalnich pistéli u 568 pacientti s Crohnovou chorobou,
nesplnila sv(j primarni cilovy parametr kombinované remise ve 24. tydnu, ani Zadny ze svych
sekundarnich cilovych parametra. Jednalo se o poregistracni opatieni dohodnuté s EMA po pocatecnim
schvdleni za ucelem potvrzeni klinického pfinosu.

e Bezpecnostni profil 1éCivého pripravku Alofisel ve studii ADMIRE CD-Il byl v souladu s predchozimi
studiemi a nebyly identifikovany Zzadné nové bezpecnostni signaly.

e V Evropské unii (EU) je ukonceno uvadéni lécivého pripravku Alofisel na trh. Registrace dotceného
lécivého pripravku byla zrusena ke dni 14.12.2024.

¢ Po 13. prosinci 2024 by neméli byt v EU/EHP léceni lé¢ivym pFipravkem Alofisel Zadni novi pacienti.

Doplnujici informace

Alofisel® (darvadstrocel) je IéCivy pfipravek na bazi alogennich mezenchymalnich kmenovych bunék urcéeny
pro lécbu komplexnich perianalnich pistéli u dospélych pacientll s neaktivni/mirné aktivni luminalni
Crohnovou chorobou, kdy pistéle nevykazuji adekvatni odpovéd minimalné na jednu konvencni nebo
biologickou lécbu. Alofisel se ma pouzivat pouze na osetreni pistéli.

Plavodni registrace lécivého pripravku Alofisel v EU byla zaloZena na vysledcich placebem kontrolované
registracni studie faze 3 ADMIRE-CD. Vzhledem k malé velikosti populace (n = 212) a mirnému pfinosu
pozorovanému ve studii ADMIRE-CD (rozdil 15,8 % mezi populaci ,intention-to-treat” a populaci s placebem
po 24 tydnech) predloZila spolecnost Takeda agenture EMA vysledky studie ADMIRE-CD II, aby potvrdila
ucinnost lécivého pripravku Alofisel (rozdil 2,4 % mezi populaci ,,intention-to-treat” a populaci s placebem po
24 tydnech).
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ADMIRE-CD I, randomizovand, placebem kontrolovana studie faze 3 u 568 pacientli s Crohnovou chorobou
s komplexnimi perianalnimi pistélemi, nesplnila svlj primarni cilovy parametr kombinované remise ve 24.
tydnu, ani Zadny ze svych sekundarnich cilovych parametri. Bezpecnostni profil éCivého pripravku Alofisel
byl v souladu s pfedchozimi studiemi ave studii ADMIRE CD-Il nebyly identifikovdny Zadné nové vyznamné
bezpecnostni signaly.

Bylo rozhodnuto o ukonéeni uvddéni |éCivého ptipravku Alofisel na trh v Evropské unii (EU). Toto rozhodnuti
je zaloZzeno na souhrnnych datech o pfipravku Alofisel, které naznacuji, Ze klinicky pfinos pripravku Alofisel
neni prokazan, aby zddvodnil jeho dalsi pouZivani, a pfinosy neprevazuji nad riziky spojenymi s pouZitim
|é¢ivého pripravku Alofisel.

Dalsi opatfeni a kroky zdravotnickych pracovnik

Zdravotnicti pracovnici by méli byt pfipraveni poskytnout odpovédi na otazky pacientl tykajici se vysazeni
pfipravku Alofisel a moZnostech alternativni |écby.

Hlaseni nezadoucich uéinkl a chyb v medikaci pacientt

VSechny nezadouci Ucinky, které se vyskytly u Vasich pacient(, kterym byl aplikovan pripravek Alofisel,
prosim, nahlaste. Pfi hlaSeni poskytnéte co nejvice informaci, véetné podrobnych informaci o $sarzi,
anamnéze, jakékoli soubéiné medikaci, zahajeni a prabéhu IéCby.

Pokud se dozvite o neZadouci prihodé (AE) nebo o zvlastni situaci (SSR), zasSlete zpravu na
pharmacovigilancemailbox@takeda.com do jednoho pracovniho dne (doba nesmi prekrocit tfi kalendafni
dny, pokud informaci obdrzite pfed vikendem nebo svatkem). Stejny ¢asovy ramec plati i pro stiznost na
kvalitu vyrobku (PQC), ktera by méla byt predloZzena PQC@takeda.com.

Jakékoli podezieni na zavainy nebo neocekdvany nezddouci uUcinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
|éCenych osob je tfeba hlasit také Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, ve potfebné pro hlageni najdete na: https://nezadouciucinky.sukl.cz/. Adresa pro zasilani je
Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni tdaje spole¢nosti

V ptipadé dotazl tykajicich se obsahu tohoto sdéleni se prosim obratte na Oddéleni zdravotnickych informaci
spole¢nosti Takeda na adrese medinfoEMEA@takeda.com nebo na mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o
registraci.

Kontaktni tdaje na zastupce drzitele rozhodnuti o registraci
e Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2-Vinohrady, Ceska
republika
e www.takeda.cz
e Mobil: +420 731 620 895
e Telefon: +420 234722722
e E-mail: info-cz@takeda.com

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL: Informacni dopisy k dostupnosti léciv — SUKL
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