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Alofisel 5x10° sejt/ml diszperzids injekcié (darvadstrocel) kivonésa az EU piacarol
a tovabbi hasznalatot igazolo klinikai el6ny hidnya miatt

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur!

A Takeda az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel (EMA) és a Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti
Kdzponttal (NNGYK) egyetértésben a kdvetkez8krél tajékoztatja Ont:

Osszefoglalé

o Az Alofisel forgalomba hozatali engedélye visszavondsra, a termék kivonasra keriil az EU piacaroél. Az EU
forgalombahozatali engedély alapjaul szolgalé adatok dsszessége, beleértve az ADMIRE-CD Il vizsgalat
eredményeit is, azt jelzik, hogy az Alofisel klinikai el6nyei — amelyek indokolnak az EU-ban t6rténé
tovabbi haszndlatat — mar nem igazolhatdk, és igy nem haladjdk meg az alkalmazashoz kapcsolédo
kockazatokat.

e Az ADMIRE-CD Il - egy randomizalt, placebokontrollos vizsgalat, amelyben az Alofisel egyszeri
alkalmazasat vizsgaltak komplex perianalis fisztuldk kezelésére 568 Crohn-betegségben szenvedd
betegen — nem érte el els6dleges végpontjat, a kombinalt remissziét a 24. héten, illetve egyik
masodlagos végpontjat sem. Ez a vizsgalat az els6 engedélyezéskor az EMA-val egyeztetett, forgalomba
hozatalt kdvetd rendelkezés volt, amelynek célja a klinikai el6ny megerdsitése.

e Az ADMIRE-CD Il vizsgalatban az Alofisel biztonsagossagi profilja 6sszhangban volt a korabbi vizsgalati
eredményekkel, mivel nem azonositottak j, eddig ismeretlen biztonsagi jelzéseket.

e A fentiek miatt az Alofisel kivonasra keriil az Eurépai Unié (EU) piacarol.

e 2024. december 13. utan az EU/EGT teriiletén Alofisellel j beteg nem kezelhetd.

A dontés hattere

Az Alofisel (darvadstrocel) allogén mesenchymalis &ssejteket alkalmazé terapia, mely komplex perianalis
fistulak kezelésére javallott, inaktiv/kismértékben aktiv intraluminalis Crohn-betegségben szenvedd felnétt
betegeknél, ha a fistuldak nem reagaltak megfelelGen legaldbb egy konvencionalis vagy bioldgiai terapiara.
Az Alofisel csak a fistula el6készitése utdn volt alkalmazhaté.

Az Alofisel elsé EU forgalombahozatali engedélyének alapjaul az ADMIRE-CD, Ill. fazisu, placebokontrollos
torzskonyvezési vizsgalat eredményei szolgaltak. Mivel az ADMIRE-CD vizsgalat populacidja kicsi (n=212), a
megfigyelt kedvezé hatds pedig mérsékelt volt (24 hét utan 15,8% kilonbség a placebdhoz képest a
madositott kezelési szandék szerinti [mITT] populacidéban), a Takeda az EMA rendelkezésére bocsatotta az
ADMIRE-CD Il vizsgdlat eredményeit, mely az els6 engedélyezéskor folyamatban volt abbdl a célbdl, hogy
megerdsitse az Alofisel hatdsossagat (az eredmény 24 hét utan 2,4% kiilonbséget mutatott a placebdhoz
képest az eredeti kezelési szandék szerinti [ITT] populacidban).

Az ADMIRE-CD Il — egy randomizalt, placebokontrollos, Ill. fazisu vizsgdlat complex perianalis fistuldval
rendelkez8, Crohn-betegségben szenvedd, 568 betegen — nem érte el elsGdleges végpontjat, a kombinalt



remissziét a 24. héten, illetve egyik masodlagos végpontjat sem. Az Alofisel biztonsagossagi profilja
o0sszhangban volt a kordbbi vizsgalati eredményekkel, mivel nem azonositottak Uj, eddig
ismeretlen biztonsagi jelzéseket az ADMIRE-CD Il vizsgalatban.

Az Alofisel forgalombahozatali engedélye visszavondsra, a termék kivondsra kerlil az EU piacdrdl. Ez a
dontés az Alofisellel kapcsolatban rendelkezésre all6 6sszes adaton alapul, melyek azt jelzik, hogy az Alofisel
klinikai el6nyei — amelyek indokolnak tovabbi hasznalatdt — mar nem igazolhatdk, és nem haladjak meg az
Alofisel alkalmazasahoz kapcsolddé kockazatokat.

Kérés az egészségiigyi szakemberekhez

Az egészségligyi szakembereknek fel kell készllnilik a betegekt6l érkezs, az Alofisel visszavonasaval
kapcsolatos és az alternativ kezelésekre vonatkozé kérdések megvalaszoldsara.

Felhivas mellékhatasok, termékpanaszok és kezelési hibak jelentésére

Kérjik, jelentse az Alofisel (darvadstrocel) alkalmazasaval 6sszefliggd, betegeinél tapasztalt nemkivanatos
eseményeket, termékpanaszokat és esetleges kezelési hibakat.

A bejelentés soran kérjlik, adja meg a lehet legtobb informaciét, beleértve a gyartasi tétel adatait, az
anamnézist, az egyidejlileg alkalmazott gyégyszereket, valamint a kialakuldssal és kezeléssel kapcsolatos
datumokat. Minél részletesebb a mellékhatas-bejelentés, annal jobb minGségli adatokat szolgaltat a
gyanusitott gydgyszer és a feltételezett mellékhatds kozotti ok-okozati 6sszefliggés értékeléséhez.

Kérjiik, a feltételezett mellékhatasokat jelentsék az Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kozpont
online mellékhatéds-bejelents feliletén (https://mellekhatas.ogyei.gov.hu) vagy a honlaprél letdlthetd
(https://ogyei.gov.hu/mellekhatas/) mellékhatas-bejelent6 lapon, amelyet visszakildhet e-mailben
(adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 45).

Bejelentését elkiildheti a Takeda Pharma Kft.-nek a +36 3 52591-es telefonszamon, a 1138 Budapest,
Népfiird6 utca 22. postai cimen vagy a drugsafety-hu@takeda.com e-mail cimen is.

Kérjik, mellékhatas-jelentésiiket csak az egyik helyre kildjék el, vagy az NNGYK-nak, vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak.
Kérjik, a termékpanaszokat és kezelési hibakat csak a Takeda Pharma Kft.-nek jelentsék.

Kapcsolat

Kérjiik, a levél tartalmaval kapcsolatos kérdéseiket kiildjék a medinfoEMEA@takeda.com e-mail cimre,
készséggel valaszolunk.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviselete:
Takeda Pharma Kft.

1138 Budapest

Népfird6 utca 22.

Tisztelettel:

1 A |
Vancs6 Viktor Dr. Soroncz-Szabd Tamas
PV Cluster Lead Eastern Europe Orvosszakmai vezetd

Helyi farmakovigilancia kapcsolattartd Takeda Pharma Kift.


https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
https://ogyei.gov.hu/mellekhatas/
mailto:adr.box@nngyk.gov.hu
mailto:drugsafety-hu@takeda.com
mailto:medinfoEMEA@takeda.com



