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Alofisel® hat sich in klinischen Studien bewahrt und wurde daher 2018 fiir die Behandlung
komplexer Perianalfisteln bei erwachsenen Patienten mit nicht-aktivem/gering-aktivem
luminalen Morbus Crohn nach unzureichendem Ansprechen auf konventionelle oder
biologische Therapien zugelassen."*** Erste Real-World-Daten bestatigten die Sicherheit
und Wirksamkeit von Alofisel® auBerhalb klinischer Studien.’ Weitere Real-World-Daten
werden folgen.’

Alofisel® bietet einen innovativen und sphinkterschonenden therapeutischen Ansatz fiir die
Behandlung von komplexen Perianalfisteln bei Morbus Crohn.' Es handelt sich hierbei um
expandierte, allogene, mesenchymale, adulte Stammzellen aus Fettgewebe von gesunden Spendern,
die nach chirurgischer Vorbereitung der Fistel in das Gewebe um die interne Fisteloffnung und
entlang des Fistelgangs injiziert werden.” Alofisel® hat sich in klinischen Studien als vertraglich und
wirksam erwiesen, was 2018 zu einer Zulassung fur die Behandlung komplexer Perianalfisteln bei
erwachsenen Patienten mit nicht-aktivem/gering-aktivem luminalen Morbus Crohn nach
unzureichendem Ansprechen auf konventionelle oder biologische Therapien fithrte."*** Doch wie
sieht das in der Versorgungsrealitat unter Alltagsbedingungen aus? Ist Alofisel” in der taglichen
Praxis genauso vertraglich und wirksam wie in klinischen Studien?

Real-World-Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit von
Alofisel®

Mediziner des UniversitatsSpitals Ziirich (Schweiz) berichteten in einer aktuellen Veroffentlichung®
von ihren Erfahrungen mit Alofisel® bei 11 Erwachsenen mit nicht-aktivem/gering-aktivem luminalen
Morbus Crohn im klinischen Alltag. Alle Patienten waren von komplexen Perianalfisteln betroffen -
durchschnittlich bereits seit 7,8 Jahren.

Da immunsuppressive Behandlungen (1 Patient mit Tacrolimus, 10 Patienten mit TNF-a-Hemmern)
in den letzten 6 Monaten erfolglos blieben, unterzogen sich die Patienten zwischen Februar 2019
und Juni 2020 einer Behandlung mit Alofisel® (lokale Injektion von 120 Millionen Stammzellen). Die
Patienten waren im Durchschnitt 38,3 Jahre alt. Etwa %2 von ihnen (72,7 %) waren Manner.

Kompletter Fistelverschluss bei knapp drei Viertel der Patienten

Nach einem medianen Follow-up von 41,5 Wochen erreichten 8 der 11 Patienten (72,7 %) einen
vollstandigen Verschluss der Fisteln. Bei 3 Patienten konnten die Wissenschaftler bereits 4 Wochen
nach dem Eingriff eine vollstandige Heilung der Fistel feststellen. Bei 5 weiteren Patienten war dies
nach 6 Wochen der Fall.
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4 der 11 Patienten (36,5 %) entwickelten einen perianalen Abszess. Doch nur 2 dieser Abszesse
entwickelten sich im Bereich des ehemaligen Fisteltrakts.

Bei einem Patienten wurde 2 Wochen nach dem Eingriff eine Infektion mit dem Cytomegalievirus
festgestellt. Ein Zusammenhang zwischen der Infektion und dem Eingriff konnte jedoch praktisch
ausgeschlossen werden, da die Spenderzellen negativ auf das Cytomegalievirus getestet wurden.

Ein weiterer Patient entwickelte 16 Wochen nach dem Eingriff ein Hodenkarzinom. Doch auch
dieses Ereignis konnte nicht auf die Behandlung mit Alofisel® zuriickgefiihrt werden. Die
Wissenschaftler halten einen Zusammenhang wegen der lokalen Anwendung von Alofisel® und der
derzeit verfugharen Datenlage fur unwahrscheinlich. Weiteren Komplikationen traten keine auf.

Fazit: Die Sicherheit und Wirksamkeit von Alofisel®, die in klinischen Studien belegt wurden,
konnten auch aulSerhalb von klinischen Studien im Praxisalltag bestatigt werden. Es ist jedoch
anzumerken, dass sich die Fallserie auf nur 11 Patienten beschrankt. Weitere Real-World-Daten mit
einer grofSeren Anzahl an Patienten werden folgen. Derzeit lauft eine nicht-interventionelle,
multinationale Phase IV Studie (INSPIRE), in der Real-World-Daten iiber einen Zeitraum von 36
Monaten erhoben werden.’ Die Ergebnisse dieser Studie werden einen noch tieferen Einblick
beziiglich der Sicherheit und Wirksamkeit von Alofisel® aufSerhalb von klinischen Studien geben.
Doch schon jetzt ist deutlich: wenn Therapieversuche mit Immunsuppressiva gescheitert sind, stellt
die Behandlung mit expandierte, allogene, mesenchymale, adulte Stammzellen aus Fettgewebe von
gesunden Spendern eine weitere Moglichkeit dar, komplexe Perianalfisteln zu heilen.

Alofisel®-Therapie erfolgt in qualifizierten Zentren

Die Therapie mit Alofisel® wird in qualifizierten Anwenderzentren durchgefiihrt. Eine Ubersicht
dieser Zentren in Deutschland finden Sie hier.
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