19 grudnia 2024 r.

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Alofisel (darwadstrocel), 5 milionéw komérek/ml, dyspersja do

wstrzykiwan: Wycofanie produktu z obrotu w UE ze wzgledu na nie

wykazanie korzysci klinicznych uzasadniajgcych jego dalsze

stosowanie

Szanowni Panstwo,

Takeda Pharma A/S w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow (EMA) oraz

Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych pragnie przekaza¢ nastepujgce informacije:

Podsumowanie:

Produkt Alofisel jest wycofywany z obrotu w UE. Catos¢ danych majgcych
zastosowanie do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE, w tym wyniki
badania ADMIRE-CD II, wskazuja, ze nie wykazano korzysci klinicznych
produktu Alofisel uzasadniajgcych jego dalsze stosowanie w UE, a zatem
korzysci nie przewyzszajg ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem.
Randomizowane, kontrolowane placebo badanie ADMIRE-CD Il badajgce
pojedyncze podanie Alofisel w leczeniu ztozonych przetok okotoodbytniczych
u 568 pacjentow z chorobg Lesniowskiego-Crohna, nie osiggneto
pierwszorzedowego punktu koncowego w postaci tgcznej remisji w 24
tygodniu ani zadnego z drugorzedowych punktow korncowych. Badanie to byto
zobowigzaniem do wypetnienia po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, uzgodnionym z EMA po wstepnym zatwierdzeniu w celu potwierdzenia
korzysci klinicznych.

Profil bezpieczenstwa produktu Alofisel w badaniu ADMIRE-CD Il byt zgodny z
wczesniejszymi badaniami, poniewaz nie zidentyfikowano zadnych nowych,
pojawiajgcych sie sygnatéw dotyczgcych bezpieczenstwa.

W zwigzku z powyzszym Alofisel jest wycofywany z obrotu na rynkach Unii
Europejskiej (UE).



* Po 13 grudnia 2024 r. nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem Alofisel u
nowych pacjentow w krajach UE.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Alofisel® (darwadstrocel) to allogeniczne mezenchymalne komérki macierzyste
stosowane w leczeniu ztozonych przetok okotoodbytniczych u dorostych pacjentow z
postacig nieaktywng/tagodng choroby Lesniowskiego-Crohna, w przypadku
niedostatecznej odpowiedzi na stosowanie co najmniej jednej terapii
konwencjonalnej lub biologicznej w celu leczenia przetoki. Alofisel nalezy zastosowac

wytgcznie po przygotowaniu przetoki.

Wstepne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w UE zostato wydane w oparciu o
wyniki kontrolowanego badania ADMIRE-CD fazy Il z zastosowaniem placebo.
Biorgc pod uwage niewielka liczebnos¢ populacji (n = 212) i umiarkowane korzysci
zaobserwowane w badaniu ADMIRE-CD (réznica wynoszgca 15,8% miedzy
zmodyfikowang populacjg, w ktorej zastosowano zamiar leczenia, a placebo po 24
tygodniach), Takeda dostarczyta do EMA wyniki badania ADMIRE-CD II, ktére byto
wowczas w toku, w celu potwierdzenia skutecznosci produktu Alofisel (roznica 2,4%

miedzy populacja, w ktorej zastosowano zamiar leczenia, a placebo w 24 tygodniu).

Randomizowane, kontrolowane placebo badanie fazy |Il ADMIRE-CD I, obejmujgce
568 pacjentdéw ze ztozonymi przetokami okotoodbytniczymi w chorobie
Lesniowskiego-Crohna, nie osiggneto pierwszorzedowego punktu koncowego w
postaci tgcznej remisji w 24 tygodniu ani zadnego z drugorzedowych punktow
koncowych. Profil bezpieczenstwa produktu Alofisel byt zgodny z wczesniejszymi
badaniami, poniewaz w badaniu ADMIRE-CD Il nie zidentyfikowano zadnych

nowych, pojawiajgcych sie sygnatéw dotyczgcych bezpieczenstwa.

Produkt Alofisel jest wycofywany z obrotu na rynkach UE. Decyzja ta opiera sie na
catosci danych dotyczgcych produktu Alofisel, ktore wskazuja, ze korzysci kliniczne
produktu Alofisel nie uzasadniajg dalszego stosowania i nie przewazajg juz nad

ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem produktu Alofisel.



Kolejne kroki dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny by¢ przygotowane
do udzielania odpowiedzi na pytania pacjentow dotyczgce wycofania produktu
Alofisel oraz alternatywnych metod leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem Alofisel zgodnie z
zasadami zgtaszania dziatan niepozgdanych za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301
faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl
lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Takeda Pharma sp. z o.0.

ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa
tel.: +48 22 608 13 00
AE.POL@takeda.com

Podczas zgtaszania nalezy podac jak najwiecej danych, w tym informacje o serii
produktu, historii medycznej, wszelkich jednoczesnie stosowanych lekach, dacie

wystgpienia dziatania i leczenia.
Dane kontaktowe podmiotu odpowiedzialnego

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych informacji zawartych w komunikacie nalezy
skontaktowac sie z informacjg medyczng Takeda, korzystajgc z ponizszych danych
kontaktowych: medinfoEMEA@takeda.com, tel.: +48 22 306 24 47


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:AE.POL@takeda.com
mailto:medinfoEMEA@takeda.com

Takeda Pharma sp. z o.0.

ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa
Z powazaniem,

M ot

Lek. med. Albert Syta

Dyrektor Dziatu Medycznego i Rejestraciji
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