Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alofisel 5 x 10° komorek/ml dyspersja do wstrzykiwan
darwadstrocel

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza prowadzacego lub chirurga.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym chirurgowi lub lekarzowi
prowadzacemu. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alofisel i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alofisel
Jak stosowac lek Alofisel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Alofisel

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alofisel i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Alofisel jest darwadstrocel zawierajacy komorki macierzyste pobrane z tkanki
thuszczowej zdrowego dorostego dawcy (tak zwane allogeniczne komorki macierzyste) i nastepnie
namnozone w laboratorium. Komorki macierzyste u dorostych osob sg specjalnym rodzajem komorek
obecnym w wielu dojrzatych tkankach, a ich gtéwna funkcjg jest naprawa tkanki, w ktorej wystepuja.

Alofisel jest lekiem stosowanym w leczeniu ztozonych przetok okotoodbytniczych u 0séb dorostych
z choroba Lesniowskiego-Crohna (choroba powodujaca zapalenie jelita) w przypadku, kiedy inne
objawy choroby sa dobrze kontrolowane lub ich nasilenie jest fagodne. Przetoki okotoodbytnicze sg to
nieprawidlowe kanaty taczace koncowy odcinek jelita grubego (odbytnice i odbyt) ze skorg w okolicy
odbytu, powodujace powstanie jednego lub wigcej otworéw w okolicy odbytu. Przetoki
okotoodbytnicze sg okreslane jako zlozone, jezeli majg wiele kanatow i otwordw, jezeli penetruja
daleko w glab ciata Iub jezeli sg zwigzane z innymi powiktaniami, takimi jak tworzenie zbiornikow
ropy (zakazonego pltynu, nazywanych takze ropniami). Przetoki okotoodbytnicze mogg powodowac
bol, podraznienie oraz wyciek ropy przez otwory w skorze.

Lek Alofisel stosuje si¢ w przypadku braku dostatecznej poprawy po wezesniej stosowanym leczeniu
przetoki. Po wstrzyknigciu w okolicg przetoki okotoodbytniczej Alofisel zmniejsza stan zapalny, przez
co zwigksza prawdopodobienstwo wygojenia przetoki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alofisel

Kiedy nie podawac¢ leku Alofisel

- jesli pacjent ma uczulenie na darwadstrocel, surowice wolowa lub ktorykolwiek sktadnik tego
leku (wymieniony w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Alofisel nalezy omowi¢ to z lekarzem prowadzacym lub
chirurgiem.
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Alofisel moze zawiera¢ sladowe ilo$ci gentamycyny lub benzylopenicyliny i streptomycyny
(antybiotykow). Nalezy to wzig¢ pod uwage, jezeli pacjent ma uczulenie na te antybiotyki, poniewaz
s one stosowane w procesie wytwarzania tego leku.

Alofisel jest lekiem zawierajagcym zywe komorki, dlatego produkt koncowy nie moze by¢ poddany
wyjalowieniu. Produkt jest sprawdzany na réznych etapach procesu wytwarzania w celu zapewnienia,
ze nie ulegt zakazeniu. Poniewaz kontrola koncowa odbywa si¢ bezposrednio przed przekazaniem
leku Alofisel do szpitala, jej wyniki nie sg znane w czasie, kiedy lek jest podawany pacjentowi.

W przypadku wykrycia zakazenia, co jest mato prawdopodobne, zespot leczacy zostanie o tym
poinformowany i, jezeli bedzie potrzeba wykonania badan laboratoryjnych lub leczenie zakazenia,
pacjent zostanie o tym poinformowany. W przypadku ztego samopoczucia lub wystgpienia goraczki
po zabiegu nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Przed podaniem leku Alofisel przetoka pacjenta zostanie odpowiednio przygotowana. Pacjent moze
odczuwac bol w odbytnicy lub odbycie i1 bol wystepujacy po przygotowaniu przetoki.

Po otrzymaniu leku Alofisel pacjent nie moze by¢ dawca krwi, narzadow, tkanek ani komorek do
przeszczepow.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie wiadomo, czy lek ten
jest bezpieczny i skuteczny w przypadku stosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego lub chirurga przed zastosowaniem tego leku.
Terapii lekiem Alofisel nie zaleca si¢ w okresie cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac
skuteczna antykoncepcje podczas terapii lekiem Alofisel.

Wplyw leku Alofisel na kobiety karmiace piersig nie jest znany i lek moze zaszkodzi¢ dziecku
karmionemu piersig. Lekarz pacjentki pomoze jej podja¢ decyzje, czy powinna przerwac karmienie
piersig, czy przerwaé przyjmowanie leku Alofisel, biorgc pod uwagg korzysci wynikajace z karmienia
piersig dla dziecka i1 korzysci wynikajace z leczenia lekiem Alofisel dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest malo prawdopodobne, ze lek Alofisel bedzie mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwanie narzedzi lub maszyn.

3.  Jak stosowac¢ lek Alofisel

Lek Alofisel zawsze bedzie podany pacjentowi przez fachowy personel medyczny.

Pacjent moze odby¢ wstgpna konsultacje¢ z chirurgiem na 2 do 3 tygodni przez podaniem leku
Alofisel. Ponizsze informacje dotycza dnia w ktorym lek Alofisel bedzie podawany.

Lek Alofisel jest wstrzykiwany przez chirurga do tkanki kanatu przetoki.
Zalecana dawka wynosi 4 fiolki po 6 ml (120 x 10° komorek).

Przed podaniem leku Alofisel pacjent zostanie znieczulony.
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Po znieczuleniu (ogdlnym lub miejscowym) chirurg:

o Przygotuje przetoki roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) 1 usunie wszelkie tkanki
bliznowate.

] Zaszyje wewnetrzne otwory przetok.

o Wstrzyknie lek Alofisel. Polowa dawki zostanie wstrzyknigta do tkanki wokot wewnetrznych
otworow przetok, a potowa do tkanki wzdtuz $cian przetoki.

o Delikatnie rozmasuje okolice, w ktorej przetoka otwiera si¢ na skorze w okolicy odbytu przez

20-30 sekund.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza prowadzacego lub chirurga.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane terapii lekiem Alofisel zwigzane sg z przygotowaniem przetok. Te
dziatania niepozadane majg zasadniczo nasilenie fagodnie i ustepuja w przeciagu dni nast¢pujacych po
zabiegu. Te dziatania niepozadane moga wystapi¢ do siedmiu dni po zabiegu.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wigcej, niz u 1 na 10 pacjentow):
o ropien okotoodbytniczy,

przetoka okotoodbytnicza,

bol okolicy odbytnicy lub odbytu,

bol zwigzany z zabiegiem (po zabiegu przygotowania przetoki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub chirurgowi. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigeej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alofisel

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla lekarzy.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku.
Przechowywac¢ w temperaturze od 15 °C do 25 °C.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé.

Przechowywa¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiatlem oraz wilgocig i w pojemniku
transportowym w celu utrzymywania wymaganej temperatury przez caty czas do czasu podania.

Leku Alofisel nie wolno naswietla¢ lub sterylizowa¢ w inny sposob.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alofisel

- Substancjg czynng leku jest darwadstrocel sktadajacy si¢ z ludzkich komorek macierzystych
pobranych z tkanki thuszczowej zdrowego dorostego dawcy, a nastgpnie hodowanych
(namnazanych) w laboratorium i dostarczany w stezeniu 5 x 10° komorek na
1 mililitr w fiolkach zawierajacych 6 mililitrow, czyli 30 x 10° komorek.

- Do przechowania komoérek uzyte zostaty dwie substancje dodatkowe: jedng z nich jest plyn
nazywany pozywka DMEM (Dulbecco’s Modified Eagle’s Medium) zawierajgcy substancje
odzywcze dla komodrek (aminokwasy, witaminy, sole i wgglowodany), a drugg albumina ludzka,
ktora jest naturalnym biatkiem wystepujacym w organizmie cztowieka.

Jak wyglada lek Alofisel i co zawiera opakowanie

Lek Alofisel ma posta¢ dyspersji do wstrzykiwan. Podczas transportu komorki moga opas¢ na dno
fiolki tworzac osad, przez co konieczne bedzie ponowne wytworzenie zawiesiny. Po ponownym
wytworzeniu zawiesiny (poprzez delikatne uderzanie) lek Alofisel ma posta¢ jednorodnej dyspersji
o barwie biatej do zoltawe;.

Lek Alofisel jest dostarczany dla okreslonego pacjenta. Dawka leku Alofisel dla jednego pacjenta
sklada si¢ z 4 szklanych fiolek, z ktorych kazda zawiera 6 mililitrow leku Alofisel umieszczonych
w pudelku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dania

Wytwoérca

TiGenix S.A.U.

C/Marconi 1

Parque Tecnologico de Madrid
28760 Tres Cantos, Madrid
Hiszpania

Takeda Ireland Ltd.

Grange Castle Business Park
Nangor Road, Dublin 22, D22 XR57
Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/ema/
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Identyfikowalno$¢

Ten produkt leczniczy obowigzujg wymagania dotyczgce identyfikowalnosci produktow leczniczych
zawierajacych komorki. W celu zapewnienia identyfikowalnosci nazwa produktu, numer serii i
nazwisko pacjenta leczonego produktem muszg by¢ przechowywane przez 30 lat od uptynigcia
terminu wazno$ci produktu.

Przygotowanie przed podaniem

Produktu Alofisel nie wolno filtrowa¢ lub podawaé za pomocg igly cienszej niz 22 G.
Bezposrednio przed uzyciem, produkt Alofisel nalezy wymiesza¢ w celu przywrocenia dyspers;ji
komorek, delikatnie uderzajac w dno fiolki do momentu powstania jednorodnej zawiesiny, unikajac
tworzenia si¢ pecherzykow.

Sposdéb podawania

Bezposrednio przed zastosowaniem produktu leczniczego Alofisel kanat przetoki nalezy przygotowacé
w nastgpujgcy sposob:

a) Usunigcie setondw, jezeli byly zaktadane.

b) Identyfikacja potozenia wewngtrznych otworow przetoki. W tym celu zaleca si¢
wstrzykiwanie roztworu chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) przez otwory zewnetrzne do
momentu, az zacznie wydostawac si¢ przez otwory wewnetrzne. Wstrzykiwanie
jakiejkolwiek innej substancji do kanatow przetoki, takiej jak nadtlenek wodoru, biekit
metylenowy, roztwory jodyny lub hipertoniczne roztwory glukozy jest niedozwolone,
poniewaz srodki te zmniejszajg zywotno$¢ komorek, ktore majg by¢ wstrzykniete (patrz
punkt 4.4 i punkt 4.5)

¢) Wykonanie energicznego tyzeczkowania wszystkich kanalow przetoki ze szczegdlnym
naciskiem na okolice otworow wewngtrznych przy uzyciu metalowego narze¢dzia
chirurgicznego.

d) Zaszycie otworéw wewnetrznych.

Po przygotowaniu kanatow przetoki produkt leczniczy Alofisel nalezy podawac w dwoch
nastepujgcych etapach:
1. Przygotowanie

a) Termin waznosci: nalezy ponownie potwierdzi¢ termin wazno$ci produktu
Alofisel; fiolki nalezy wyja¢ z opakowania zewnetrznego.

b) Wymiesza¢ zawarto$¢ fiolki w celu przywrdcenia dyspersji komorek, delikatnie
uderzajac w dno fiolki do momentu powstania jednorodnej zawiesiny, unikajac
tworzenia si¢ pecherzykéw. Kazda fiolke nalezy zuzy¢ bezposrednio
po wytworzeniu zawiesiny, aby unikngé ponownego opadnigcia komorek.

c) Zdja¢ kapsel z fiolki, delikatnie odwrdcic ja do gory dnem i delikatnie pobrac cala
zawarto$¢ fiolki przy uzyciu strzykawki z tradycyjng igla o $rednicy nie mniejsze;j
niz 22 G (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania).

d) Wymieni¢ igl¢ na dluzsza, rowniez nie ciensza niz 22 G, aby mozliwe byto
dotarcie do miejsc, w ktore produkt leczniczy ma by¢ wstrzykniety. Na przyktad
potrzebna jest igla do znieczulenia rdzeniowego o dtugosci okoto 90 mm.

e) Po wstrzyknieciu komorek z jednej fiolki w przypadku wszystkich kolejnych fiolek
powtarza¢ kroki (b), (c) i (d).

2. Wstrzykniecie
Nalezy uzy¢ dwoch fiolek do zastosowania w okolicg otworow wewnetrznych a
pozostate dwie fiolki do wstrzykiwania wzdtuz §cian kanatéw przetoki (przez otwory
zewngtrzne). Po wprowadzeniu koncowki igly do miejsca wstrzyknigcia, nalezy lekko
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zaaspirowac, aby unikng¢ podania donaczyniowego.

a) Wstrzyknigcie wokot otworow wewnetrznych kanatow przetoki: wprowadzi¢ igle
przez odbyt i postgpowac w nastgpujacy sposob:

- w przypadku jednego otworu wewnetrznego przetoki wstrzykna¢ zawartos¢ dwoch
fiolek (jednej po drugiej) w matych porcjach do tkanki otaczajgcej pojedynczy
otwoOr wewngtrzny;

- w przypadku dwoch otworéw wewnetrznych przetoki wstrzykna¢ zawarto$e
pierwszej z dwdch fiolek w matych porcjach do tkanki otaczajgcej pierwszy otwor
wewngetrzny, a nastepnie wstrzykng¢ zawarto$¢ drugiej fiolki matymi porcjami do
tkanki otaczajacej drugi otwor.

b) Wstrzyknigcie wzdtuz $cian kanatow przetoki: wprowadzic€ igle przez otwor
zewngtrzny, a nastepnie zaczynajac od Swiatta przetoki:

- w przypadku jednego otworu zewnetrznego wstrzykna¢ osobno zawartos$¢ kazdej
z dwoch pozostatych fiolek pod powierzchni¢ tkanki wzdluz kanatu przetoki
podajac mate porcje dyspersji komorek;

- w przypadku dwoch lub trzech otworéw zewnetrznych wstrzyknaé zawartosé¢
pozostalych dwoch fiolek w rownych cze$ciach do wystepujacych kanatow.
Zabieg wstrzyknigcia wzdtuz Scian kanatow przetoki nalezy wykonaé¢ na podstawie
poznanej uprzednio podczas opisywania przetoki anatomii i topologii kanalow
przetoki. Nalezy upewnic si¢, ze nie wstrzyknieto komorek do §wiatta kanatow
przetoki, aby nie dopusci¢ do ich wycieku.

Delikatnie rozmasowac okolicg wokdt otwordw zewngtrznych przetoki przez 20-30 sekund,
po czym przykry¢ otwory zewngtrzne sterylng gaza.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé¢ w celu usuwania produktu leczniczego

Niewykorzystany produkt leczniczy i wszelkie materialy, ktore miaty kontakt z produktem
leczniczym Alofisel (odpady stale i ptynne), muszg by¢ traktowane i usuwane jako odpady
potencjalnie zakazne zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi postgpowania z materiatami
pochodzenia ludzkiego.
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