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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Alofisel
darvadstrocels

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Alofisel. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Alofisel lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Alofisel lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Alofisel un kapeéc tas lieto?

Alofisel ir zales, ko lieto kompleksu perianalo fistulu arstéSanai pieaugusiem pacientiem ar Krona
slimibu (zarnu iekaisuma slimibu), kuriem konvencionalas vai biologiskas zales nav pietiekami labi
iedarbojusas.

Fistulas ir patologiski kanali, kas savieno apakséjas zarnu dalas un adu tidpla apvidid. Kompleksas
fistulas ir fistulas, kuram ir vairaki patologiski kanali un atveres vai kanali, kas iesniedzas dzili kermenr,
vai kuru gadijuma rodas citas komplikacijas, pieméram, strutu uzkrasanas.

Alofisel satur aktivo vielu darvadstrocelu, kas sastav no cilmes sinam, kuras iznemtas no pieaugusu
donoru taukaudiem. Alofisel ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par “somatisko Slinu terapijas
zalém”. Tas ir zalu veids, kura sastava ir Stinas vai audi, kas ir modificéti, lai varétu izmantot slimibas
arstésanai, diagnostikai vai profilaksei.

Sakara ar to, ka analas fistulas pacientu skaits ir mazs, So slimibu uzskata par “retu”, un 2009. gada
8. oktobri Alofisel tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.

Ka lieto Alofisel?

Alofisel pacientam drikst dot tikai specializ&ti arsti, kuriem ir pieredze attiecigas saslimsanas
diagnosticé$ana un arstésana. Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Alofisel tiek lietotas tikai vienreiz. Pacientam ievada anestéziju (pacientu iemidzina vai arstéjamo vietu
padara nejutigu). P&c fistulu sagatavoSanas arstéSanai operaciju zalé injicé divu flakonu saturu (katrs
satur 30 miljonus Stinu) iekS&jo atveru apvidd un vél divu flakonu saturu injicé fistulas sieninas caur
aréjam atverém.

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Alofisel darbojas?

Alofisel ir izgatavotas no “mezenhimas cilmes $Gnam”, kas iegitas no donoru taukaudiem. So za|u
izgatavoSanai Sinas tiek izraudzitas un kultivétas laboratorija, lai palielinatu to skaitu. P&c injicESanas
fistulas sieninas Sis Slinas palidz mazinat iekaisumu un veicina jaunu audu augsanu. Tas veicina fistulas
sadziSanu un noslégsanos.

Kadas bija Alofisel prieksrocibas sajos pétijumos?

Viena pamatpétijuma, piedaloties 212 pacientiem ar Krona slimibu un kompleksam perianalam
fistulam, péc 24 nedélu ilgas arstéSanas konstatéja, ka Alofisel ir efektivakas neka placebo (zalu
imitacija). Arstéana ar tradicionalam vai biologiskam z&lém Siem pacientiem nebija iedarbojusies.
Galvenais efektivitates raditajs, ko dévé par “kombinéto remisiju”, bija patologisku aréjo atveru
noslégSanas un tadu ieks&jo kanalu neesamiba, kas ir lielaki par 2 cm un pilditi ar skidrumu (jo tie
varétu izraisit fistulas atkartotu atvérsanos). No pacientiem, kurus arstéja ar Alofisel, kombiné&tu
remisiju panaca gandriz 50 % pacientu (53 pacientiem no 107), salidzinot ar 34 % pacientu

(36 pacientiem no 105) placebo grupa.

Kads risks pastav, lietojot Alofisel?

Visbiezakas Alofisel blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir analais abscess
(pietikums un strutu uzkrasanas tpla apvidi), proktalgija (sapes tipli), perianala fistula un sapes
arstésanas laika.

Alofisel nedrikst lietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret liellopu serumu (caurspidigu
Skidrumu liellopu asinis) vai jebkuru citu Alofisel sastavdalu.

Kapec Alofisel tika apstiprinatas?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Alofisel, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat Sis zales lietoSanai ES. Alofisel ir noderigas kompleksu perianalo fistulu arstésanai
pacientiem, kuriem nav bijis pietiekamas atbildes reakcijas uz citiem arstéSanas lidzekliem. Dati par
Alofisel droSumu ir ierobezoti, bet tajos ir pietiekama informacija par blakusparadibu ainu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Alofisel lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Alofisel, nodrosinas veselibas apripes specialistiem izglitojoSu materialu
par pareizu So zalu lietoSanu un par iesp&jamibu parnest pacientam infekciju. Uznémums ari pabeigs
pétijumu, lai turpinatu apkopot informaciju par Alofisel efektivitati un droSumu.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu
AlofisellietoSanu.
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Cita informacija par Alofisel

Pilns AlofiselEPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Alofisel, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Alofisel ir atrodams
adgentdras timekla vietné: 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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