Alofisel®
(Darvadstrocel)

Potentielle
mikrobiologische
Kontamination

INFORMATION FUR
MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL*

*Aus Gronden der besseren Lesbarkeit wird auf die

gleichzeitige Verwendung der Sprachformen

mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet.

Sé@mtliche Personenbezeichnungen gelten

gleichermafBen fur alle Geschlechfter.

Version 3, Februar 2024







o Alofisel® (Darvadstrocel) ist eine Dispersion expandierter humaner
mesenchymaler Stammzellen, die aus Fettgewebe gewonnen wurden.

Bedingt durch die zelluldre Beschaffenheit des Arzneimittels kann die
Herstellung von Alofisel® (Darvadstrocel) keine Endsterilisation, Reinigung,
Entfernung oder Inaktivierung von Viren beinhalten. Es kdnnte deshalb
potentiell zu einer Ubertragung von Pathogenen viraler oder bakterieller
Herkunft, sowie durch Pilze oder Prionen kommen.

Eine Risikobewertung und eine Reihe von sperzifischen Kontrollen werden
durchgefihrt, beginnend mit der Auswahl der Spendenden- und ihre
Voruntersuchung und wdhrend des Herstellungsprozesses, um das Risiko einer
moglichen Ubertragung von infekfidsem Material  durch  Alofisel®
(Darvadstrocel) zu reduzieren.

Die Qualitatskontrolle von Alofisel® (Darvadstrocel) schlieBt die Prifung auf
Sterilitat, auf Mykoplasmen, bakterielle Endotoxine, endogene Retroviren und
adventive Viren ein, um eine Kontamination zu entdecken.

Finale Sterilitatsprifung

Da das Arzneimittel innerhalb von 72 Stunden nach der Freigabe
angewendet werden muss, liegen die Ergebnisse der finalen Sterilitatsprofung
bei der Anwendung des Arzneimittels noch nicht vor, weil diese Untersuchung
eine Inkubationszeit von 14 Tagen erfordert.

Wird nach der Produktfreigabe eine mikrobiologische Kontamination
festgestellt, wird das medizinische Fachpersonal benachrichtigt. Es ist daher
wichtig, die Chargennummer des Produktes jeweils in der Patientenakte zu
dokumentieren.

@ Jeder Verdacht einer Infektionsubertragung bei einem Patienten sollte unter
Angabe der Chargennummer des Produktes gemeldet werden (weitere
Informationen siehe folgender Absatz ,Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen").



Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutfzen-Risiko-Verhdaltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert jeden Verdachtsfall
einer Nebenwirkung zu melden an:

Paul-Ehrlich-Instfitut

Paul-Ehrlich-StraBe 51-59

63225 Langen

Telefon: 06103 77 0

Fax: 06103 77 1234

Website: www.pei.de

E-Mail: biovigilance@pei.de

oder

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

Tel: 030 4000456 500

Fax: 030 400456 555

E-Mail: Pharmakovigilanz@akdae.de

Website:
http://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAWMeldung/index.html

oder

Takeda GmbH
Byk-Gulden-StraBe 2

78467 Konstanz

Telefon: 0800 8253325
Telefax: 0800 8253329
E-Mail: medinfo@takeda.de
Website: www.takeda.de
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ALOFISEL®

(DARVADSTROCEL)

Dieses Informationsmaterial sowie die Fachinformation von Alofisel®
konnen angefordert werden unter:

Takeda GmbH

Byk-Gulden-StraBe 2

78467 Konstanz

Telefon: 0800 825332 5

Telefax: 0800 825332 9

E-Mail: MedinfoEMEA@takeda.com

und konnen zusatzlich von folgender Homepage heruntergeladen
werden:

www.takeda-produkte.de
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