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ALOFISEL® (DARVADSTROCEL):
UN PRODUIT VIVANT

o ALOFISEL® est une suspension de cellules
souches adipeuses humaines amplifiées.

e En raison de la nature cellulaire du produit,
la fabrication d’ALOFISEL® ne peut pas
inclure d’étape finale de stérilisation,
de purification, d’élimination virale ou
d’inactivation virale. Par conséquent, la
transmission d’agents pathogénes d’origine
bactérienne, virale, fongigue ou de prions
est possible.

e Une évaluation des risques ainsi qu’une
série de mesures de contrdle spécifiques
sont mises en ceuvre depuis la sélection
du donneur jusgu’a la fabrication afin de
réduire le risque de transmission potentielle
d’agents infectieux par ALOFISEL®.

e Le contrble qualité d’ALOFISEL® inclut
des tests de stérilité, de mycoplasmes,
d’endotoxines bactériennes, de rétrovirus
endogénes et de virus fortuits afin de
détecter une contamination.

INFORMATIONS IMPORTANTES
DE SECURITE

Contréle final de stérilité

o Etant donné que le produit doit étre
administré dans les 72 heures qui suivent
sa libération, les résultats du contréle
final de stérilité, qui nécessitent 14 jours
d’incubation, ne seront pas disponibles
avant son administration.

e Si une contamination microbienne est
identifiée aprés la libération du produit, le
professionnel de santé en sera averti.



e || est donc important que le numéro de lot
de fabrication du produit soit documenté
dans le dossier médical de chaque patient.

e Les patients doivent étre suivis en cas
de signe potentiel d’infection aprés
'administration.

DECLARATION DES EFFETS
INDESIRABLES

V¥ Ce médicament fait 'objet d’une surveillance
supplémentaire qui permettra I'identification
rapide de nouvelles informations relatives a la
sécurité.

Déclarez immeédiatement tout effet indésirable
suspecté d’étre dd a un médicament auprés de
votre Centre Régional de Pharmacovigilance
ou sur www.signalement-sante.gouv.fr.

Pour plus d’informations, veuillez consulter
le Résumé des Caractéristiques du Produit
disponible sur la base de données publique
des médicaments : http://base-donnees-
publique.medicaments.gouv.fr.
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