Alofisel® (darvadostrocel) Demande de prise en charge a I'attention du médecin-conseil

Autorisation de Swissmedic (swissmedicinfo): Alofisel est indiqué pour le traitement de fistules périanales complexes chez les
patients adultes atteints de maladie de Crohn non active ou légérement active, lorsque les fistules ont répondu de maniére inadéquate a
au moins un traitement immunosuppresseur ou a une biothérapie.

Avant d'utiliser Alofisel, il convient de préparer les fistules tel que décrit a la rubrique «Posologie / Mode d'emploi» (voir Préparation et
administration et Préparation préopératoire le jour de 'administration).

Données du patient:

Nom: ‘ Prénom: ‘ Date de naissance: ‘
Sexe: Rue: Complément d'adresse:

¢ 0d | || |
NPA: Lieu:

Assurance-maladie: ‘ Numéro d’assuré(e):: ‘
Adresse Assurance (Service du MC ou MC): ‘ Complément d'adresse: ‘
NPA: Lieu:

I |

Données médicales (a I'intention exclusivement du médecin-conseil): Diagnostic:

I:l Le patient/La patiente souffre de la maladie de Crohn associée a des fistules périanales complexes
O Maladie de Crohn non-active O Maladie de Crohn légérement active
Thérapie immunosuppressive ou biologique antérieure:

immunosuppressive Thérapie

Azathioprine I:l Mercaptopurine I:l Autre: ‘

biologique Thérapie
Infliximab I:l Adalimumab I:l Vedolizumab I:l Certolizumab pegol
Ustekinumab

Le patient/La patiente n’a pas regu de thérapie immunosuppressive ou biologique mais des antibiotiques:

Ooooodd

Métronidazole I:l Ciprofloxacine I:l Autre: ‘

Breéve description de I'évolution a ce jour et état actuel:

Alternatives thérapeutiques? Raisons pour lesquelles un traitement avec Alofisel® est choisi:
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http://www.swissmedicinfo.ch/Accept.aspx?ReturnUrl=%2F%3FLang%3DDE&Lang=DE

Posologie / Mode d'emploi (extrait de I'information professionnelle)

Alofisel ne peut étre administré uniquement dans des centres spécialisés, par une équipe pluridisciplinaire comprenant des médecins
spécialistes des MICI (maladies inflammatoires chroniques de l'intestin), expérimentés dans le diagnostic et le traitement des fistules
périanales. Avant d'utiliser Alofisel, il est nécessaire de suivre une formation a la manipulation et a I'utilisation du produit.

Remarques : Les centres spécialisés sont annoncés auprés de Swissmedic. Ce sont pour le moment les suivants : CHUV ; Centre de
gastro-entérologie Beaulieu SA, Lausanne; USZ

Le traitement s’effectuera:

O Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV) ou ambulatoire a la clinique MV Santé Beaumont SA

O Centre de gastro-entérologie Beaulieu SA, Lausanne ou ambulatoire a la clinique MV Santé Beaumont SA
O Universitatsspital Zirich

Médecin requérant:

Nom: Prénom:

Adresse: ‘ Complément d'adresse:

NPA: Lieu: Tél.:

Fax: E-Mail:

Exercant a I'hépital ajoutez le nom de I'hépital: Département:

Date:
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