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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Alofisel
darvadstrocelum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Alofisel. Objasriuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pripravek Alofisel
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Alofisel, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Alofisel a k cemu se pouziva?

Alofisel je léCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé komplexnich analnich pistéli u dospélych
s Crohnovou nemoci (zanétlivé onemocnéni stiev), pokud konvencni nebo biologicky IéCivy pripravek
neucinkuje dostatecné dobre.

Pisté&le jsou abnormalni prichody mezi spodni ¢asti stieva a kdzi v blizkosti Fitniho otvoru. Komplexni
pistéle jsou pistéle s nékolika abnormalnimi priichody a otvory nebo s prichody, které zasahuii
hluboko dovnitf téla nebo u kterych se vyskytuji dalsi komplikace, jako je hromadéni hnisu.

Pripravek Alofisel obsahuje IéCivou latku darvadstrocel, kterd obsahuje kmenové bunky ziskané

z tukové tkané dospélych darcl. Ptipravek Alofisel je druh lé&ivého pFipravku pro moderni terapie
oznacovany jako ,pfipravek pro somatobunécnou terapii®. Jedna se o druh IéCivého pFipravku
obsahujici buriky ¢i tkané, které byly upraveny tak, aby je bylo mozné pouzit k 1é¢bé, diagndze nebo
prevenci onemocnéni.

Jelikoz pocet pacientl s analni pistéli je nizky, toto onemocnéni se povazuje za ziidka se vyskytujici
a pripravek Alofisel byl dne 8. fijna 2009 oznacen jako ,léCivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni*.
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Jak se pripravek Alofisel pouziva?

Pripravek Alofisel by mél byt podavan pouze odbornymi Iékafi, ktefi maji zkuSenosti s diagnostikou
a lécbou onemocnéni, k jehoz 1é¢bé je urcen. Vydej IéCivého prFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Pripravek Alofisel se podava pouze jednorazové. Pacientovi se poda anestetikum (bud’ k uspani
dvou injekénich lahvicek (kazda obsahujici 30 miliond buné&k) injekéné aplikuje do oblasti kolem
vnitFnich otvorl a dvé dal$i injekéni lahviéky skrze vné&jsi otvory do stén pistéle.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pripravek Alofisel plisobi?

Pripravek Alofisel je tvorfen ,mezenchymalnimi kmenovymi bufikami® z tukové tkané darce. Pro vyrobu
tohoto IéCivého pfipravku jsou bunky vybrany a kultivovany v laboratofi, aby se zvysil jejich pocet. PFi
injekénim podani piipravku do stén pistéle pomahaji tyto buriky zmirnit zanét a podporovat rist
novych tkani. To vede k zhojeni a uzavreni pistéle.

Jaké prinosy pripravku Alofisel byly prokazany v pribéhu studii?

Z jedné hlavni studie zahrnujici 212 pacientl s Crohnovou nemoci a komplexnimi analnimi pistélemi
vyplyva, Ze pripravek Alofisel je 24 tydnt po 1é¢bé& ucinnéjsi nez placebo (neldinny pFipravek). Lécba
konvenénimi nebo biologickymi Ié¢ivymi pfipravky u téchto pacientl nel¢inkovala. Hlavnim méfitkem
Gginnosti, zvanym ,kombinovana remise", bylo uzavfeni abnormalnich vnéjsich otvor{ spolu

s nepfitomnosti vnitfnich otvord vétsich nez 2 cm vyplnénych tekutinou (protoZe je pravdépodobné, ze
v jejich dlsledku dojde znovu k otevieni pistéle). U pacientl Ié¢enych pripravkem Alofisel doslo ke
kombinované remisi u témér 50 % (53 ze 107) pacientl ve srovnani se 34 % (36 ze 105) pacientd,
ktefi dostavali placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Alofisel?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Alofisel (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
analni absces (zdufela oblast s nahromadénym hnisem), proktalgie (bolest v oblasti konecniku a Fiti),
analni pistél a bolest béhem Iécby.

P¥ipravek Alofisel nesmi byt pouZivan u pacientt s precitlivélosti (alergii) na bovinni sérum (¢&ira
tekutina v krvi skotu) nebo na kteroukoli dalsi slozku pFipravku Alofisel.

Na zakladé ceho byl pripravek Alofisel schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Alofisel prevysuji jeho rizika,

a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. Pfipravek Alofisel je hodnotny z hlediska IéCby
komplexnich analnich piétéli, které nereaguji na jiné typy lé¢by. Udaje o bezpeénosti ptipravku Alofisel
jsou omezené, poskytuji véak dostatek informaci o charakteru nezadoucich G&inkd.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Alofisel?

Spole¢nost, kterd pripravek Alofisel dodavéa na trh, poskytne zdravotnickym pracovnikiim vzdélavaci
materialy o tom, jak IéCivy spravné pFipravek podavat, a o moznosti ndkazy pacienta infekci.
Spolecnost také dokondi studii, jejimz cilem je pokraCovat ve shromazdovani informaci o ucinnosti
a bezpecnosti pripravku Alofisel.
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Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Alofisel, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Alofisel

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Alofisel je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o |écbé pripravkem Alofisel naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Shrnuti stanoviska k pripravku Alofisel vydaného Vyborem pro IéCivé pfipravky pro vzacna onemocnéni
je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.
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