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Es una dispersion de células madre expandidas de tejido adiposo humano.

Debido al cardcter celular del producto, la fabricacion de este
farmaco no admite procesos de esterilizacion, purificacion,
eliminacién ni inactivacion de virus. Por ello, cabe la posibilidad de
fransmision de patdégenos bacterianos, virales, fungicos o de priones.

Para reducir el potencial riesgo de fransmision de agentes
infecciosos se realiza una evaluacion del riesgo y se aplican una
serie de medidas de control desde la seleccion de donantes y a
lo largo del proceso de fabricacion.

El control de calidad incluye andlisis de la esterilidad del producto y
de micoplasmas, endotoxinas bacterianas, retrovirus enddgenos vy
virus adventicios dirigidos a detectar la presencia de contaminacion.

Dado que el producto debe administrarse en un plazo de 72 horas
desde su liberacion, los resultados de la comprobacion final de la
esterilidad y micoplasmas, que requieren 14 dias de incubacioén, no
estardn disponibles antes de que se administre el fdrmaco.

En caso de que se identifique una contaminacién microbiana
después de la liberacion del lote, se comunicard al profesional
sanitario. Por ello, es muy importante documentar el nUmero de lote
de fabricacién en la historia clinica de cada paciente.

Lea estos materiales conjuntamente con la Ficha Técnica del producto disponible
en CIMA https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html




Se recuerda la importancia de nofificar las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigiliancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf) o
a través del formulario electronico disponible en https://www.nofificaRAM.es

También puede notificarlas a Takeda a través del siguiente correo electronico
AE.ESP@ takeda.com






