
Guide destiné aux professionnels 
de santé fournissant des    
informations sur le potentiel  
d’infection microbienne et des 
conseils sur les étapes à suivre  
au cas où une culture positive  
serait identifiée

▼  Ce médicament fait l’objet d’une surveillance supplémentaire

Alofisel®

(darvadstrocel)

Les autorités de santé de l’Union Européenne ont assorti la mise sur le marché du médicament Alofisel® de certaines conditions. Le plan 
obligatoire de minimisation des risques en Belgique et au Luxembourg, dont cette information fait partie, est une mesure prise pour 
garantir une utilisation sûre et efficace du médicament Alofisel® (RMA version 02/2020).

Ce matériel ne contient pas toutes les informations. Pour une information complète, lisez attentivement le RCP (en 
annexe) avant de prescrire et/ou d’utiliser Alofisel®. Le texte complet et actualisé de ce RCP est disponible sur le site 
www.afmps.be, rubrique « NOTICE et RCP d’un médicament ».



1

ALOFISEL®

(DARVADSTROCEL)

ALOFISEL® (DARVADSTROCEL) : UN MEDICAMENT VIVANT

• Alofisel® (darvadstrocel) est une suspension de cellules souches adipeuses 
humaines amplifiées.

• En raison de la nature cellulaire du produit, la fabrication de l’Alofisel® 
(darvadstrocel) ne peut pas inclure l’étape finale de stérilisation,  
de purification, d’élimination virale ou d’inactivation virale. Par conséquent,  
la transmission d’agents pathogènes d’origine bactérienne, virale, fongique  
ou à base de prions est possible.

• L’évaluation des risques et une série de mesures de contrôle spécifiques  
sont mises en œuvre, de la sélection du donneur jusqu’au processus de 
fabrication, afin de réduire le risque de transmission potentielle d’agents 
infectieux d’Alofisel® (darvadstrocel).

• Le contrôle de qualité d’Alofisel® (darvadstrocel) inclut les analyses de stérilité,  
de mycoplasmes, d’endotoxines bactériennes, de rétrovirus endogènes et de 
virus fortuits afin de détecter les éventuelles contaminations. 

REMARQUES DE SÉCURITÉ IMPORTANTES

Contrôle de stérilité final

   Avant qu’Alofisel® puisse être administré, il est nécessaire de vérifier la date 
et la durée de conservation. La durée de conservation d’Alofisel® est de 72h 
après production.

   Étant donné que le médicament doit être administré endéans les 72 heures 
qui suivent la production, les résultats du contrôle final de la stérilité, qui 
nécessitent 14 jours d’incubation, ne seront pas disponibles avant son 
administration.

    Si une contamination microbienne est identifiée après la mise à disposition  
du produit, le professionnel de santé en sera averti. Il est donc important que 
le numéro de lot de fabrication du produit soit documenté dans le dossier 
médical des différents patients.
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ALOFISEL®

(DARVADSTROCEL)

NOTIFICATION DES EFFETS INDÉSIRABLES 

• Veuillez vous reporter à la notice complète d’Alofisel® (darvadstrocel) pour 
obtenir plus d’informations sur la sécurité du médicament.

• Les professionnels de la santé en Belgique sont invités à notifier les effets 
indésirables liés à l’utilisation d’ Alofisel® au titulaire de l’autorisation de  
mise sur le marché ou à l’AFMPS :

• Au titulaire de l’autorisation de mise sur le marché, avec le numéro  
de lot du produit par la poste à l’adresse Takeda Belgium – Drug 
Safety Officer – L. Da Vincilaan 7 – 1930 Zaventem, par fax au numéro 
02/464.06.99, ou par email à l’adresse DSO-BE@takeda.com

• A la division Vigilance de AFMPS.  
La notification peut se faire de préférence en ligne via  
www.notifieruneffetindesirable.be, sinon à l’aide de la « fiche de 
notification en papier » disponible sur demande à l’AFMPS ou imprimable 
à partir du site internet de l’AFMPS, www.afmps.be. La fiche de notification 
en papier peut être envoyée par la poste à l’adresse AFMPS – division 
Vigilance – Eurostation II – Place Victor Horta 40/40 – 1060 Bruxelles, par 
fax au numéro 02/528.40.01, ou par email à l’adresse ADR@afmps.be.

• Les professionnels de la santé au Luxembourg sont invités à notifier les  
effets indésirables liés à l’utilisation d’Alofisel® au Centre Régional de 
Pharmacovigilance de Nancy, Bâtiment de Biologie Moléculaire et de 
Biopathologie (BBB) CHRU de Nancy – Hôpitaux de Brabois, Rue du Morvan, 54 
511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX Tél. : (+33) 3 83 65 60 85 / 87, Fax: (+33) 
3 83 65 61 33, E-mail: crpv@chru-nancy.fr, ou, Direction de la Santé, Division de 
la Pharmacie et des Médicaments, 20, rue de Bitbourg - L-1273 Luxembourg-
Hamm, E-mail :  pharmacovigilance@ms.etat.lu, Tél. : (+352) 247-85592. 
Lien pour le formulaire :  
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments.html

Pour plus d’informations, veuillez consulter le Résumé des caractéristiques du produit.




