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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Provenge
autologni mononuklearni bunky periferni krve aktivované fuznim proteinem
PAP-GM-CSF (sipuleucel-T)

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Provenge. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Provenge pouZzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouZivani pfipravku Provenge, pacienti by si méli precist pFibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Ve

Co je Provenge a k cemu se pouziva?

Provenge je protinadorovy léCivy pfipravek, ktery se pripravuje specificky pro kazdého pacienta

s pouzitim jeho vlastnich imunitnich bunék (bunék, které tvofi soucast pfirozeného obranného systému
téla). Pripravek Provenge se pouziva k IéCbé karcinomu prostaty (zlazy muzského reprodukéniho
systému) u dospélych muzii, u kterych se objevuje malo pfiznakd, nebo ktefi jsou bez ptiznakd.
Pouziva se tehdy, pokud se jedna o metastazujici karcinom (ktery se rozsifil do dalSich Casti téla) a
pokud nebyla ucéinna nebo prestala byt Gc¢inna lIé¢ba formou farmaceutické nebo chirurgické kastrace
(zastaveni tvorby muzskych hormont), avéak chemoterapeuticka Ié¢ba (Ié¢ivymi pFipravky, které hubi
rychle rostouci buriky, jako jsou nadorové bunky) se jesté nepovaZzuje za vhodnou. Tento typ
karcinomu prostaty se nazyva kastracné rezistentni metastazujici karcinom prostaty.

Pripravek Provenge je druh lécivého pripravku pro moderni terapie oznacovany jako ,pfipravek pro
somatobunécnou terapii®. Jedna se o druh IéCivého pripravku s obsahem bunék ¢&i tkani, které byly
upraveny tak, aby je bylo mozné pouzit k 1é¢bé, diagndze nebo prevenci onemocnéni.

Jak se pripravek Provenge pouziva?

Vydej pripravku Provenge je vazan na lékarsky predpis. Musi se podavat pod dohledem |ékare, ktery
ma zkusenosti s IéCbou karcinomu prostaty, a v prostiedi, kde je k dispozici vybaveni pro resuscitaci.
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Pripravek Provenge je dostupny ve formeé tekuté disperze pro infuzi (kapani) do zily. Tfi dny pred infuzi
se provadi postup zvany leukaferéza za ucelem sbéru imunitnich bunék z krve pacienta a tyto bunky
jsou odeslany do vyrobniho zafizeni pro pfipravu IéCivého pFipravku. Jakmile je 1éCivy pfipravek
pfipraven, podava se jako infuze trvajici pfiblizné 1 hodinu. Leukaferéza a infuze se opakuji pfi dvou
dalich ptileZitostech, vzdy v intervalu pFiblizné 2 tydnQ. Priblizné pll hodiny pted kazdou infuzi by
pacient mél uzit paracetamol a antihistaminikum za Ucelem snizeni rizika vyskytu reakci spojenych

s podanim infuze pfipravku Provenge. Pacient by mé&l byt minimalné& pdl hodiny po infuzi sledovan.
Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Provenge plisobi?

PFipravek Provenge je imunoterapie, l1éCivy pripravek, ktery stimuluje hubeni nddorovych bunék
imunitnim systémem. Obsahuje imunitni buriky, které jsou extrahovany z krve pacienta. Tyto burky
jsou poté mimo télo pacienta smiseny s ,fuznim proteinem", ktery je bunkami vychytdvan. Fazni
protein sestava z kyselé prostatické fosfatazy (PAP), molekuly, kterd se nachazi ve vétsiné
prostatickych nadorovych bunék, kterd je navazana na faktor stimulujici kolonié granulocytl

a makrofagt (GM-CSF), molekulu, kterd aktivuje imunitni bufiky. KdyZ jsou imunitii bufiky v podobé
infuze vraceny pacientovi, stimuluji imunitni odpovéd’ proti PAP, coz ma za nasledek, ze imunitni
systém napada a hubi bunky karcinomu prostaty, protoze tyto burniky obsahuji PAP.

Jaké prinosy pripravku Provenge byly prokazany v pribéhu studii?

Bylo prokazano, ze ptipravek Provenge ve srovnani s placebem (lé¢bou neldcinnym pfipravkem)
zlepduje celkové preziti (primérnou dobu, po kterou pacienti prezivaji) pacientl s kastra¢né
rezistentnim metastazujicim karcinomem prostaty. V hlavni studii, do které bylo zafazeno 512
pacientl, bylo primé&rné celkové preziti pacientl |é¢enych pFipravkem Provenge 25,8 mésice ve
srovnani s 21,7 mésice u pacientl, kterym bylo podé&véno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s p¥ipravkem Provenge?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Provenge (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zimnice, vyCerpanost (tinava), pyrexie (horecka), nauzea (pocit nevolnosti), artralgie (bolest
kloubl), bolest hlavy a zvraceni. Zavaznymi nezadoucimi G&inky pFipravku Provenge jsou zavazné
akutni reakce spojené s podanim infuze, zavazné infekce (katétrova sepse a stafylokokova
bakteriémie), srde¢ni infarkt-a mozkové cévni ptihody (souvisejici se zdsobovanim mozku krvi). Upiny
seznam nezadoucich U¢inkd hladenych v souvislosti s ptipravkem Provenge je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Provenge schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Provenge prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, ze zlepSeni
celkového preziti pozorované u pripravku Provenge je pro pacienty vyznamné. Co se tyce bezpecnosti,
konstatoval vybor CHMP, Ze pfipravek Provenge je obecné dobie snasen. Hlavni rizika zahrnuji akutni
reakce spojené s podanim infuze, toxicitu spojenou s leukaferézou a infekce, nicméné vybor CHMP
povazuje tato rizika za zvladnutelna a adekvatné zohlednéna v ramci opatieni pro minimalizaci rizik
pro tento IéCivy pfFipravek.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Provenge?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Provenge byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o piipravku a pfibalové informace piipravku Provenge
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici a pacienti.

Spoleénost, kterd pripravek Provenge uvadi na trh, navic poskytne Iékafiim i pacientiim vzdélavaci
materialy o zplsobu poufZiti |éivého pFipravku a o leukaferéze. Doda také karty pro pacienty uréené
k zaznamu planovych termint leukaferézy a infuzi. Spole¢nost také ziidi v rdmci EU registr pacientt
léCenych pripravkem Provenge za ucelem monitorovani celkového preziti a hldSenych nezadoucich
Ggink{ (zejména mozkové mrtvice a srde¢niho infarktu) a poskytne (daje z registru USA. Budou
provedeny dalsi studie pro poskytnuti dalsich podplrnych Gdajl o G¢innosti pfipravku Provenge.

Dalsi informace o pripravku Provenge

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Provenge platné v celé Evropské unii dne
6. zari 2013

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Provenge je k dispozici na internetovyich strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public.assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pFipravkem Provenge naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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