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Citre,
COLEGIUL MEDICILOR DIN ROMANIA
Doamnei Presedinte Prof. Univ. Dr. Citilina Poiani

Va aducem la cunostinid misurile intreprinse de Agentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rominia (ANMDMR) si compania
Takeda Pharmaceuticals SRL, detinitor al autorizaiei de punere pe piatd (DAPP) din
Roméania pentru medicamentul Alofisel (darvadstrocel), pentru instiintarea
profesionistilor din domeniul sandtatii cu privire la recomandarea EMA de retragere a
autorizatiei de punere pe piafa Uniunii Europene (UE) a medicamentului Alefisel
(darvadstrocel), deoarece beneficiul sdu clinic nu mai este demonstrat §i prin urmare
nu se mai justificd utilizarea acestuia. Autorizafia de punere pe piati a medicamentului
Alofisel se va retrage dupd emiterea Deciziei Comisiei Europene.

Compania Takeda Pharmaceuticals SRL, va inifia informarea in legatura cu acest
aspect a profesionistilor din domeniul sinitifii, prin intermediul documentului
»Comunicare directd ciitre profesionistii din domeniul sanatafii”, conform planului de
comunicare agreat,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in Uniunea Europeand, are ca
scop avertizarea profesionistilor din domeniul sindtitii asupra unor probleme de si gurantd
in administrarea unor medicamente,

Aceastd modalitate de informare, utilizati sistematic in Uniunea Europeana, are ca
scop avertizarea profesionistilor din domeniul sinétitii asupra unor probleme de si guran{i
in administrarea unor medicamente.

ANMDMR a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesionistii din domeniul
sandtatii. De asemenea, mentionim ¢4 ANMDMR va publica pe website (www.anm.ro)
acecagi informaiie, la rubrica ~ Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd —
Comunicari directe citre profesionistii din domeniul sinititi.

Anexdm la aceast3 adresd documentul mentionat anterior.

Mentionam ci aceastd informatie a fost transmisi si Ministerului Sanataii —
Directia farmaceutica i dispozitive medicale, Casei Nationale de Asiguriri de Sandtate
si Colegiului Farmacigtilor din Romaénia.

VICEPRESEDINTE
Elena Valeria BRODEALA
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COMUNICARE DIRECTA CAT_RE PROFESIONISTH DIN DOMENIUL
SANATATH

Decembrie 2024

Medicamentul Alofisel (darvadstrocel): retragerea autorizatiei de punere pe
piata Uniunii Europene (UE) deoarece beneficiul siu clinic nu mai este
demonstrat si prin urmare nu se mai justifica utilizarea acestuia

Stimate profesionist din domeniul sanatitii,

De comun acord cu Agenfia Europeand pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, compania
Takeda doreste sa va informeze cu privire la urmaétoarele:

Rezumat

e Autorizatia de punere pe piata a medicamentul Alofisel va fi retrasa din
Uniunea Europeand (UE). Totalitatea datelor aplicabile autorizatiei de
punere pe piata din UE, inclusiv rezultatele studiului ADMIRE-CD 11,
indica faptul ca beneficiul clinic al Alofisel nu mai este demonstrat pentru
a justifica continuarea utilizirii sale in UE si, prin urmare, nu ar depisi
riscurile asociate cu folosirea lui.

e ADMIRE-CD II, un studiu randomizat controlat cu placebo care a
investigat o singurd administrare de Alofisel pentru tratamentul
fistulelor complexe perianale la 568 de pacienti cu boald Crohn, nu a
indeplinit obiectivul primar de remisiune combinati la 24 de siptimani si
niciunul dintre obiectivele sale secundare. Acest studiu a fost o misurd
post-autorizare impus de Agentia Europeani pentru Medicamente (EMA)
la aprobarea initiald pentru a confirma beneficiul clinic.

o Profilul de siguranti pentru Alofisel in studiul ADMIRE CD-II a fost in
concordantid cu studiile anterioare, deoarece nu aun fost identificate
semnale noi de siguranta.

e Prin urmare, medicamentul Alofisel va fi retras de pe piata UE.

e Nu se va mai inifia tratamentul cu Alefisel la niciun pacient nou dupi data
de 13 decembrie 2024.
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranti

Alofisel (darvadstrocel) este o terapie cu celule stem mezenchimale alogene pentru tratamentul
fistulelor perianale complexe la pacientii adulji cu boala Crohn luminald non-activi/ugor activi,
atunci cind fistulele prezintd un rspuns inadecvat la cel pulin un tratament conventional sau
biologic. Alofisel trebuie utilizat doar dupi toaletarea fistulelor.

Autorizarea initiald a Alofisel in UE s-a bazat pe rezultatele studiului de inregistrare de faza 3
controlat cu placebo ADMIRE-CD. Avénd in vedere dimensiunea micd a populatiei (n = 212) st
beneficiul modest observat In studiul ADMIRE-CD (o diferenfd de 15,8% intre populatia
modificatd cu intentic de (ratament si placebo la 24 de saptiméni), Takeda a furnizat EMA
rezultatele ADMIRE-CD II, un studiu care era in destisurare la acea vreme, pentru a confirma
cficacitatea Alofisel (o diferentd de 2,4% intre populatia cu intentie de tratament si placebo la 24 de
sdptimant).

ADMIRE-CD i1, un studiu de faza 3 randomizat, controlat cu placebo, pe 568 de pacienti cu fistule
perianale complexe Crohn, nu si-a indeplinit obicctivul primar de remisiune combinata fa 24 de
sdptamdni si niciunul dintre obiectivele sale secundare. Profilul de siguranta pentru Alofisel a fost
in concordantd cu studiite anterioare, deoarece in studiul ADMIRE CD-II nu au fost identificate
semnale noi de siguranti.

Autorizatia de punere pe piati a medicamentului Alofisel va {1 retrasd din UE (dupd emiterea
Deciziei Comisiei Europene). Aceastd decizie se bazeazd pe totalitatea datelor disponibilc pentru
Alofisel, care indicd faptul ¢d beneficiul clinic al Alofisel nu mai este demonstrat, prin unmare
beneficiul clinic nu mai depiageste riscurile asociate st nu se mai justifica utilizarea acestuia,

Urmiitorii pasi §i actiunea profesionistilor din domeninl sdnatdrii

Profesionistii din domeniul sdnititii trebuie si fie pregititi sa rdspunda la intrebdrile pacientilor cu
privire la retragerea Alofisel si la tratamentele alternative.

Apel la raportavea reactiilor adverse 5i a erovilor de medicatie

Vi rugim sd raporiati orice reactii adverse experimentate de pacientii dumneavoastra care au primit
Alofisel. Cand raportati, v3 rugdm s furnizati cdt mai muite informafii posibil, inclusiv informatii
despre detaliile lotului, istoricul medical, orice medicament concomitent, datele de debut si
tratament.

Dacé aflati despre un eveniment advers sau un raport de situatie speciald, {rebuie s wimiteti un
raport la pharmacovigilancemailbox(@takeda.com in termen de o i lucratoare {a nu se depisi trei
zile calendaristice dacd este primit inainte de un weekend sau de o sirbitoarc); acelasi interval de
timp se aplicd unei reclamatii privind calitatea produsului, care trebuie trimisa la PQC@1akeda.com.

Este important sd raportafl orice reactii adverse suspectate, asociate cu administrarca
medicamentului Alofisel, citre Agen{ia Najionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizind sistemul
electronic de raportare/{formularul de raportare disponibil pe pagina web a Apentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia (www.anm,rg), la sectiunea Raporteaza
a reactie adversa.
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Agentia Nattonald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-R0O

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr{@anm.ro

Raportare online la adresa: https://adv.anm.ro/

WWW.BNM.I0

Detaliile de contact ale reprezentantei locale a DAPP:

Takeda Pharmaceuticals SRIL.

Bucuresti, Piata Presei Libere nr.3-5, Cladirea City Gate Turn Sud, et.15, sector |
Tel.: 021.335.03.91; Fax: 021.335.03.94

19-12-2024

Pentru intrebdri legate de confinutul acestei comunicdri, vd rugim si contactai Departamentul de

Informatii Medicale Takeda la medinfoEMEA @takeda.com
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