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De risico minimalisatie materialen voor darvadstrocel zijn beoordeeld door het College
ter Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG). Deze materialen beschrijven
aanbevelingen om belangrijke risico’s van het geneesmiddel te beperken of te
voorkomen.

DARVADSTROCEL: EEN LEVEND PRODUCT

Darvadstrocel is een dispersie van geéxpandeerde menselike stamcellen
uit vetweefsel.

Vanwege de cellulaire aard van het product kan darvadstrocel tijdens de
productie niet worden gesteriliseerd of gezuiverd, noch kan verwijdering of
inactivatie van virussen plaatsvinden. Daardoor kan mogelijk tfransmissie
van bacteriéle, virale, fungale of prion pathogenen plaatsvinden.

Risicobeoordeling en een aantal specifieke controle-maatregelen worden
toegepast van donorselectie tot productieproces om het risico op
potentiele transmissie van infectieuze agentia van darvadstrocel te
verminderen.

Kwaliteitscontrole van darvadstrocel omvat het testen van steriliteit,
mycoplasma'’s, endogene retrovirussen en incidentele virussen om
contaminatie op te sporen.

BELANGRIJKE VEILIGHEIDSOVERWEGINGEN

Finale steriliteitscontrole

Tijdens het productieproces vinden steriliteitscontroles plaats. Echter,
omdat het product binnen 72 uur na vrijgifte moet worden toegediend,
zullen de resultaten van de finale steriliteitscontrole (die 14 dagen incubatie
nodig heeft) niet beschikbaar zijn voor het toedienen van het product.

Indien microbiéle contaminatie wordt vastgesteld na vrijgifte van het
product zal de zorgverlener worden geinformeerd. Daarom is het belangrijk
om het productie-batchnummer van het product te noteren in iedere
medische patiéntenstatus.

MELDEN VAN BIJWERKINGEN

Lees de volledige SmPC van darvadstrocel voor verdere informatie met
betrekking tot de veiligheid van het product.

Lorgverleners worden verzocht om iedere mogeliike bijwerkingen te
melden aan de Registratiehouder en daarbij het batchnummer van het
product te vermelden.
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U kunt extra materiaal opvragen via MedinfoEMEA@takeda.com

Aanvullende informatie betreffende darvadstrocel is beschikbaar in de
Samenvatting van productkenmerken (SmPC) en bijsluiter op www.cbg-
meb.nl

Meld bijwerkingen bij het Nederlands Bijwerkingencentrum Lareb

Het is belangrijk om na toelating van het geneesmiddel vermoedelike
bijwerkingen te melden. Op deze wijze kan de verhouding tussen voordelen
en risico’s van het geneesmiddel voortdurend worden gevolgd.
Beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg wordt verzocht alle
vermoedelike bijwerkingen te melden via het Nederlands
Bijwerkingencentrum Lareb; website www.lareb.nl
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