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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Alofisel
darvadstrocelis

Sis dokumentas yra Alofisel Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Alofisel.

Praktinés informacijos apie Alofisel vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Alofisel ir kam jis vartojamas?

Alofisel — tai vaistas, kuriuo gydomos Krono liga (uzdegimine zarnyno liga) sergantiems
suaugusiesiems diagnozuotos sudétingos iSangés fistulés, kai jprastiniai arba biologiniai vaistai yra
nepakankamai veiksmingi.

Fistulés yra patologiniai kanalai, jungiantys apatines zarnyno dalis ir apie iSange esancig oda.
Sudétingos fistulés — tai i$ keliy patologiniy kanaly ir angy sudarytos fistulés arba fistulés su kanalais,
kurie driekiasi gilyn | kiing, arba yra kity komplikacijy, pvz., fistulése kaupiasi puliai.

Alofisel sudétyje yra veikliosios medziagos darvadstrocelio, kuris sudarytas iS kamieniniy_ lasteliy,
paimty i$ suaugusiy donory riebalinio audinio. Alofisel yra pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis
somatiniy lasteliy terapijos vaistas. Tai vaistai, kuriy sudétyje yra modifikuoty lasteliy arba audiniy,
kuriuos galima naudoti ligai gydyti arba jos diagnozei arba profilaktikai.

Kadangi pacienty, kuriems diagnozuotos iSangés fistulés, néra daug, Si liga laikoma reta, ir 2009 m.
spalio 8 d. Alofisel buvo priskirtas retyjy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai.

Kaip vartoti Alofisel?

Alofisel gali susvirksti tik gydytojai specialistai, turintys ligos, kuri gydoma Siuo vaistu, diagnozavimo ir
gydymo patirties. Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Alofisel SvirksCiamas tik karta. Pacientui atliekama anestezija (pacientas uzmigdomas arba
nuskausminama gydoma vieta). Paruosus fistules gydymui operacinéje, dviejy buteliuky (kiekviename
iS jy yra 30 min. Igsteliy) turinys susvirkS¢iamas apie vidines fistulés angas, dar tu buteliukai per
iSorines angas suleidziami | fistulés sieneles.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Alofisel?

Alofisel sudarytas iS vadinamuyjy mezenchiminiy kamieniniy lasteliy, paimty i$ donoro riebalinio
audinio. Norint pagaminti §j vaista, lastelés atrenkamos ir auginamos laboratorijoje, kad jy bity
daugiau. Susvirkstos | fistulés sieneles, Sios lastelés gali padéti sumazinti uzdegima ir padéti augti
naujam audiniui. Taip skatinamas fistuliy gijimas ir jy angy uZsivérimas.

Kokia Alofisel nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus vieng pagrindinj tyrima, kuriame dalyvavo 212 pacienty, kuriems buvo diagnozuota Krono liga
ir sudétingos iSangés fistulés, nustatyta, kad 24 savaites po gydymo, Alofisel buvo veiksmingesnis uz
placeba (netikra vaista). Siy pacienty gydymas jprastiniais arba biologiniais vaistas buvo
neveiksmingas. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis, vadinamoji kombinuotoji remisija, buvo patologiniy
iSoriniy angy uzsivérimas ir didesniy nei 2 cm skyscio pripildyty vidiniy kanaly nebuvimas (dél jy
fistulés gali vél atsiverti). Kombinuotoji remisija pasireiSké beveik 50 proc. (53 i$ 107) Alofisel gydyty
pacienty ir 34 proc. (36 i$ 105) placeba vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Alofisel vartojimu?

DaZzniausi Alofisel sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
iSangés abscesas (iSangés srities patinimas su piliy sankaupa), proktalgija (iSangés skausmas),
iSangés fistulés ir skausmas gydymo laikotarpiu.

Alofisel negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) galvijy serumui (skaidriam skysciui is
galvijo kraujo) arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai.

Kodél Alofisel buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Alofisel nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir
rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Alofisel yra naudingas gydant sudétingas analines fistules,
kuriy gydymas kitais vaistais buvo nepakankamai veiksmingas. Duomeny apie Alofisel saugumag néra
daug, bet jie suteikia pakankamai informacijos apie Salutinio poveikio ypatumus.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Alofisel
vartojima?

Alofisel prekiaujanti bendrové sveikatos priezitros specialistams parengs mokomaja medziaga apie tai,
kaip tinkamai susvirksti vaista, ir apie infekcijos perdavimo pacientui galimybe. Bendrové taip pat
atliks tyrimg, kad galéty toliau rinkti informacija apie Alofisel veiksminguma ir sauguma.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo
priemonés, kuriy turi laikytis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai, siekdami uZztikrinti saugy ir
veiksminga Alofisel vartojima.
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Kita informacija apie Alofisel

ISsamy Alofisel EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Alofisel rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Retyjy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés apie Alofisel santraukg rasite agentiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.
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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
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