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Alofisel® (darvadstrocel) je suspenze expandovanych lidskych kmenovych bunék

z tukové tkané.

Vzhledem k bunéénému charakteru léku Alofisel® (darvadstrocel) neni

mozné do procesu vyroby zahrnout termindlni sterilizaci (tedy sterilizaci léku
v kone¢ném obalu), purifikaci, kroky na odstranéni nebo inaktivaci viri. Proto mtize

potencidlné dojit k pfenosu patogennich bakterii, vir,, mykobakterii nebo priond.

Ke snizeni rizika potencidlni kontaminace infekénimi agens se provadi

hodnoceni rizik a n¢kolik specifickych kontrolnich opatfeni od faze vybéru darct
az po proces vyroby.

Kontrola kvality 1éku Alofisel® (darvadstrocel) zahrnuje zkou$ku sterility

a zkousku na pfitomnost mykoplazmat, bakterialnich endotoxint, endogennich
retrovirt a nahodnych virt s cilem zjistit kontaminaci.

Zavérefna kontrola sterility

Vzhledem k tomu, Ze se 1ék musi podat do 72hod. od uvolnéni Sarze I€ku,

vysledky zavérecné kontroly sterility, kterd vyzaduje 14-ti denni inkubaci, nejsou

pied podénim léku k dispozici.

Zjisti-li se mikrobidlni kontaminace po uvolnéni Sarze 1éku, bude o tom

zdravotnicky pracovnik informovan. Z tohoto divodu je dulezit¢ zaznamenat do
dokumentace kazdého pacienta ¢islo vyrobni SarZe leku.

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti tohoto 1éku si, prosim, piectéte

v Souhrnu tdaji o ptipravku Alofisel® (darvadstrocel).

Od zdravotnickych pracovnikli se vyzaduje, aby drziteli rozhodnuti

o registraci hlasili jakékoliv podezieni na nezadouci reakce spolu s nahlasenim ¢isla
Sarze léku.

Jakékoliv podezfeni na zavazny nebo neocekavany neZzddouci U¢inek a jiné
skuteCnosti zavazné pro zdravi 1é€enych osob, v€éemné nespravné aplikace ptipravku
Alofisel, je tfeba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1éCiv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare
dostupného na webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlageni najdete na:



https://nezadouciucinky.sukl.cz/Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv,
obor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Pokud se hlaseni tyka biologického 1é¢iva, jako je ptipad pfipravku Alofisel je tieba
doplnitipfesny obchodni nazev a Cislo Sarze.

Kontaktni misto
V piipadé¢ jakychkoli dalSich otazek se obrat'te na :

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o0., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 -
Vinohrady

Mobil: +420 731 620 895, Telefon: +420 234722722

email: info-cz@takeda.com, www.takeda.cz

Nepietrzita sluzba pro hlaseni podezieni na zavadu v jakosti a padélky:

Tel: +420 607 200 280

Nepietrzita sluzba pro hlaseni nezddoucich piihod:

Tel: +420 731 620 870

Dalsi informace si, prosim, pire¢téte v Souhrnu udaja o pripravku.

Tento edukac¢ni materidl spolu s dalsimi materialy 1ze zobrazit nebo stahnout zde:
https://www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-
lecivych-pripravku-2

nebo na strance: www.edukacni-materialy.cz.
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