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Oggetto: Nota Informativa Importante su Alofisel (darvadstrocel)

Siinvia in allegato la nota AIFA avente per oggetto Nota Informativa Importante su Alofisel
(darvadstrocel).

AIFA cosi comunica :

“La totalita dei dati applicabili all’autorizzazione all'immissione in commercio in UE, compresi i
risultati dello studio ADMIRE-CD II, indica che il beneficio clinico di Alofisel non e piu dimostrato tale
da giustificarne l'uso continuato in UE e, pertanto, non supererebbe i rischi associati con il suo
utilizzo. 1l profilo di sicurezza di Alofisel nello studio ADMIRE CD-IlI era coerente con gli studi
precedenti, poiché non sono stati identificati nuovi segnali di sicurezza emergenti.

Alofisel verra pertanto ritirato dal mercato dell'Unione Europea (UE) e nessun nuovo paziente
dovra essere trattato in UE/SEE con Alofisel dopo il 13 dicembre 2024”.

Distinti Saluti

La Dirigente
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