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Beneficiile unui medicament utilizat in boala Crohn nu mai sunt demonstrate

Datele provenite dintr-un studiu recent au aratat ca Alofisel, medicament utilizat
pentru a trata fistulele anale complexe (pasajele anormale care se formeaza intre
partile inferioare ale intestinului si pielea din zona anusului) la adultii cu boala
Crohn, nu este suficient de eficace. Intrucat nu se mai poate considera ca beneficiile
depasesc riscurile, compania care comercializeaza medicamentul Alofisel a decis sa
il retraga de pe piata Uniunii Europene (UE).

Cand Alofisel a fost autorizat pentru prima data, in 2018, beneficiile sale au fost
considerate reduse, iar companiei i s-a cerut sa furnizeze rezultatele finale ale unui
alt studiu mai amplu (ADMIRE-CD I1). Acest studiu, care a fost evaluat de CAT
(comitetul pentru terapii avansate al EMA), nu a reusit sa demonstreze ca Alofisel
este mai eficient decét placebo (un tratament inactiv), in tratarea fistulelor anale
complexe la adultii cu boala Crohn. Profilul de siguranta al medicamentului Alofisel
in studiul ADMIRE-CD 1I a fost in concordantd cu studiile anterioare; CAT a
remarcat ca exista riscuri asociate cu utilizarea medicamentului, nefiind totusi
identificate noi semnale de siguranta, in cel mai recent studiu. Datele provenite din
alte studii de sustinere au fost, de asemenea, transmise de companie.

Datele disponibile au fost considerate insuficiente pentru a confirma beneficiile
Alofisel. Intrucat compania a considerat ca este imposibil sa furnizeze date
suplimentare privind eficacitatea medicamentului, a decis sa 1l retraga de pe piata
UE.

Informatii pentru pacienti

. Datele provenite dintr-un studiu recent au aratat ca Alofisel nu este mai eficient
decat placebo (un tratament inactiv) in tratarea fistulelor anale complexe, la



pacientii cu boala Crohn (o afectiune inflamatorie intestinald). Fistulele sunt
pasaje anormale care se formeaza intre partile inferioare ale intestinului si piclea
din zona anusului.

Studiul nu a ridicat noi probleme de siguranta pentru Alofisel.

Compania care comercializeaza medicamentul Alofisel nu a fost in masura sa
furnizeze date suplimentare privind eficacitatea acestuia, conform asteptarilor
EMA si, prin urmare, a decis sa il retraga de pe piata UE.

Nu se recomanda tratarea niciunui pacient nou cu medicamentul Alofisel, dupa
13 Decembrie 2024. Daca sunteti programat sda primiti tratament cu
medicamentul Alofisel, este necesar sa discutati cu medicul curant despre aceasta
retragere si despre ce Inseamnd aceasta pentru dumneavoastra si tratamentul
dumneavoastra.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Recentul studiu ADMIRE-CD 11, un studiu randomizat, controlat cu placebo,
care investigheaza o singurd administrare de Alofisel pentru tratamentul fistulelor
perianale complexe la 568 de pacienti cu boald Crohn, nu si-a atins obiectivul
principal de remisiune combinata la saptamana 24 (48,76% in bratul cu Alofisel
VS. 46,32% in bratul cu placebo, diferentd de tratament 2,37%, p=0,571) si
niciunul dintre obiectivele sale secundare.

Profilul de siguranta al medicamentului Alofisel in studiul ADMIRE CD-11 a fost
in concordanta cu studiile anterioare, fara noi semnale de siguranta identificate.

Datele disponibile indica faptul ca beneficiul clinic al medicamentului Alofisel
nu mai este demonstrat si, prin urmare, nu ar putea depasi riscurile asociate
utilizarii acestuia.

Prin urmare, compania care comercializeaza medicamentul Alofisel a decis sa il
retraga de pe piata UE. In scrisoarea adresatid Agentiei, compania a declarat ci
nu este posibil sd furnizeze date suplimentare privind eficacitatea acestui
medicament, asa cum preconizase EMA.

Niciun pacient nou nu trebuie tratat cu Alofisel, dupa 13 Decembrie 2024.

O comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatitii va fi trimisa in
curand profesionistilor din domeniul sanatatii care prescriu, elibereaza sau
administreaza medicamentul si va fi publicata pe o pagina speciald de pe website-ul
EMA.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/direct-healthcare-professional-communications-dhpc

Mai multe informatii despre medicament

Alofisel este un medicament utilizat pentru tratarea fistulelor anale complexe la
adultii cu boald Crohn (o boald inflamatorie a intestinului) in situatiile in care un
medicament biologic sau conventional nu a dat rezultate satisfacatoare. Fistulele
sunt canale anormale care se formeazd intre segmentele inferioare ale tubului
digestiv (rect si anus) si tegumentul perianal. Fistulele complexe prezinta mai multe
canale si deschideri anormale, sau canale care patrund adanc in interiorul corpului
sau unde exista alte complicatii, precum colectarea de puroi.

Alofisel contine substanta activa darvadstrocel, care cuprinde celule stem
mezenchimale, recoltate din tesutul adipos al donatorilor adulti. Este un tip de
medicament de terapie avansatd, numit ,,medicament obtinut prin terapie cu celule
stem”.

Mai multe informatii despre procedura

Datele provenite din studiul ADMIRE-CD Il au fost evaluate Th contextul unei cereri
pentru o variatie de tip II a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului Alofisel,
depusa pentru a respecta obligatia de a furniza rezultatele finale ale studiului pana la
jumatatea anului 2024. Evaluarea a fost efectuatd de Comitetul pentru terapii
avansate (CAT) din cadrul Agentiei Europene a Medicamentului (EMA),
responsabil pentru intrebarile referitoare la medicamentele de uz uman pentru terapie
avansata (ATMP — advanced therapy medicinal products).

Cererea a fost retrasd dupa ce CAT a evaluat informatiile furnizate de companie si a
pregatit un set de intrebari pentru companie. Dupa ce Comitetul a evaluat
raspunsurile companiei la acele intrebari, au mai ramas cateva probleme nerezolvate.
Tntrucat compania a considerat ci nu este posibil si furnizeze date suplimentare
privind eficacitatea medicamentului Alofisel, conform asteptarilor EMA, si-a retras
cererea pentru variatia de tip I1. Ulterior, compania a comunicat Comisiei Europene
intentia de a retrage autorizatia de punere pe piatd pentru medicamentul Alofisel in
UE.

Odata ce Comisia Europeana va emite decizia finala privind retragerea autorizatiei
de punere pe piata, medicamentul Alofisel nu va mai fi autorizat in UE.



