Alofisel® (Darvadostrocel) Kostengutsprachegesuch zu Handen des Vertrauensarztes

Swissmedic-Zulassung (swissmedicinfo): Alofisel ist fur die Behandlung von Morbus Crohn-assoziierten komplexen perianalen
Fisteln bei erwachsenen Patienten mit einem nicht-aktiven bzw. einem leichtgradig aktiven Morbus Crohn indiziert, sofern die Fisteln
unzureichend auf mindestens eine immunosuppressive oder biologische Therapie angesprochen haben.

Vor der Anwendung von Alofisel sollten die Fisteln, wie in der Sektion »Dosierung / Anwendung« beschrieben, konditioniert werden
(siehe Vorbereitende Massnahmen und Applikation sowie Vorbereitende chirurgische Massnahmen am Tag des Eingriffs).

Personalien Patient(in):
Name: Vorname: Geb. Datum

Geschlecht: Strasse: Adresszusatz:

o¢ 0 ||

PLZ: Ort:

I

Krankenversicherer: Versicherten-Nr.:

Adresse Versicherer (VAD oder Vertrauensarzt): Adresszusatz:

PLZ: Ort:

I

Medizinische Daten (ausschliesslich fiir den Vertrauensarzt bestimmt): Diagnose:

I:l Die Patientin/der Patient leidet an einem Morbus Crohn mit assoziierten komplexen perianalen Fisteln
O nicht-aktiver Morbus Crohn O leicht-gradig aktiver Morbus Crohn

Zur vorangegangenen immunosuppressiven oder biologischen Therapie:

immunosuppressive Therapien

Azathioprin I:l Mercaptopurin I:l anderes, namlich: ‘

biologische Therapien
Infliximab I:l Adalimumab I:l Vedolizumab I:l Certolizumab pegol

Ustekinumab

Oooood

Bei Patientin/Patient wurde keine immunosuppressive oder biologische Therapie durchgefihrt, sondern eine mit
Antibiotika, namlich:

Metronidazol I:l Ciprofloxacin I:l anderes, namlich:

Kurze Beschreibung des bisherigen Verlaufs und aktueller Zustand:

Therapiealternativen? Grunde fiir die Therapiewahl mit Alofisel:

1 Alofisel/d/2


http://www.swissmedicinfo.ch/Accept.aspx?ReturnUrl=%2F%3FLang%3DDE&Lang=DE

Dosierung/Anwendung (Auszug aus Fachinformation):

Alofisel darf nur an spezialisierten Zentren von einem interdisziplindren Team inklusive IBD-Facharzten verabreicht werden, die in der
Diagnose und Behandlung von perianalen Fisteln erfahren sind. Vor der Anwendung von Alofisel muss das Training zur Handhabung

und Anwendung von Alofisel durchgefiihrt werden.

Anmerkung: Die spezialisierten Zentren werden der Swissmedic gemeldet. Zur Zeit sind es folgende: CHUV, Centre de gastro-

entérologie Beaulieu SA, Lausanne, USZ.

Die Behandlung wird durchgefihrt:

O Centre hospitalier universitaire vaudois (CHUV) bzw. Ambulatorium MV Santé Clinigue Beaumont SA

O Centre de gastro-entérologie Beaulieu SA, Lausanne bzw. Ambulatorium MV Santé Clinique Beaumont SA
O Universitatsspital Zurich

Anfragender Arzt/Arztin:

Name: \Vorname:

Adresse: Adresszusatz:

PLZ: Ort: Tel.:

Fax: ‘ E-Mail:

bei Spital, zusatzlich Name des Spitals: Abteilung:

Datum:
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