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Kokkuvote uldsusele

Provenge
autoloogsed PAP-GM-CSF-aktiveeritud perifeersed mononukleaarsed
vererakud (sipuleukeel-T)

See on ravimi Provenge Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Provenge kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Provenge kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte v6i po6rduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Provenge ja milleks seda kasutatakse

Provenge on véahiravim, mis valmistatakse spetsiaalselt igale patsiendile tema enda immuunrakkudest
(immuunsisteemi ehk organismi loodusliku kaitsemehhanismi rakkudest). Provenget kasutatakse
eesndadrmevéahiga (eesndédre on meeste reproduktiivsisteemi naare) taiskasvanud meeste raviks, kellel
on simptomeid vahe véi puuduvad need Uldse. Provenget kasutatakse, kui vahk on metastaatiline
(levinud organismis mujale) ja kui meditsiiniline voi kirurgiline kastreerimine (mis I6petab
meeshormoonide tekke) ei ole toiminud vdi ei toimi enam, kuid keemiaravi (ravi ravimitega, mis
havitavad kiirestikasvavaid rakke, naiteks vahirakke) ei peeta veel sobivaks. Sellist tiupi
eesndarmevéahki nimetatakse kastratsiooniresistentseks metastaatiliseks eesndaarmevéhiks.

Provenge on somaatilise rakuteraapia ravimite hulka kuuluv uudne ravim. Somaatilise rakuteraapia
ravim sisaldab rakke voi kudesid, mida on té6deldud nii, et neid saab kasutada haiguse ravimiseks,
diagnoosimiseks v8i ennetamiseks.

Kuidas Provenget kasutatakse?

Provenge on retseptiravim. Seda peab manustama eesnddrmevahi ravis kogenud arsti jarelevalve all ja
keskkonnas, kus on olemas elustamisvahendid.
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Provenget turustatakse vedela infusioonidispersioonina (veeni tilgutatava dispersioonina). Kolm pé&eva
enne infusiooni sooritatakse leukaferees ehk protseduur, millega kogutakse patsiendi verest
immuunrakke, mis saadetakse ravimi tootmiskohta, kus valmistatakse nendest ravim. Valmis ravimit
manustatakse ligikaudu 1 tund kestva infusioonina. Leukafereesi ja infusiooni korratakse veel kaks
korda ligikaudu 2-néadalaste vahedega. Pool tundi enne iga infusiooni peab patsient vétma Provenge
infusiooniga seotud reaktsioonide vahendamiseks paratsetamooli ja antihistamiinikumi. Patsienti tuleb
jalgida vahemalt pool tundi parast infusiooni. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.

Kuidas Provenge toimib?

Provenge on immuunravim, mis stimuleerib immuunsisteemi havitama vahirakke. Ravim sisaldab
patsiendi verest eraldatud immuunrakke. Rakud segatakse véljaspool patsiendi organismi liitvaiguga,
mille rakud omastavad. Liitvalk koosneb eesnaarme happelisest fosfataasist (PAP), mis ainet sisaldub
enamikus eesnddrme vahirakkudes. See on seotud granulotsuutide-makrofaagide koloconiaid
stimuleeriva faktoriga (GM-CSF), mis aine aktiveerib immuunrakke. Kui immuunrakud viiakse
infusiooniga tagasi patsiendi organismi, stimuleerivad need immuunvastust PAPI vastu, pannes
immuunsisteemi rindama ja havitama eesndarme vahirakke, sest need sisaldavad PAPi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Provenge kasulikkus?

Uuringutes selgus, et Provenge parandab kastratsiooniresistentse metastaatilise eesndarmevahiga
patsientide Uldist elulemust (keskmine aeg, kui kaua patsiendid elasid) vorreldes platseeboga (naiv
ravim). P6hiuuringus, milles osales 512 patsienti, oli patsientide keskmine ildine elulemus Provenge
rihmas 25,8 kuud ja platseeborihmas 21,7 kuud.

Mis riskid Provengega kaasnevad?

Provenge kdige sagedamad kdrvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on kilmavéarinad,
vasimus, palavik, iiveldus, liigesevalu, peavaluja oksendamine. Provenge rasked kdrvalndhud on muu
hulgas rasked agedad infusioonireaktsioonid, raske infektsioon (kateetrisepsis ja stafullokokiline
baktereemia), sidameinfarkt ja tserebrovaskulaarsed siindmused (seoses aju verevarustusega).
Provenge kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Provenge heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Provenge kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Komitee jareldas, et Provenge korral taheldatud
uldise elulemuse paranemine on patsientide jaoks tahtis. Ohutuse kohta markis komitee, et Provenget
taluti Gldiselt hasti. Peamised riskid on muu hulgas agedad infusioonireaktsioonid, leukafereesiga seotud
toksilisus ja infektsioonid, kuid komitee leidis, et need on ravitavad ja ravimi riskivahendusmeetmed on
piisavad:

Mis meetmed voOetakse, et tagada Provenge ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimisstrateegia, et tagada Provenge vBimalikult ohutu kasutamine. Strateegiast
lahtudes lisati ravimi omaduste kokkuvéttesse ja pakendi infolehele Provenge ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vbetavate ettevaatusmeetmete teave.

Lisaks annab Provenget turustav ettevdte arstidele ja patsientidele ravimi kasutamise ja leukafereesi
protseduuri teabematerjalid. Ettevdte annab patsientidele ka kaardid, kuhu méarkida kavandatava
leukafereesi ja infusiooni kuupéevad. Samuti koostab ettevfte Provengega Euroopa Liidus ravitavate
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patsientide registri, et jalgida uldist elulemust ja teatatud kérvalndhte (eriti insulti ja sidameinfarkti),
ning esitab andmed USA registrist. Korraldatakse ka edasisi uuringuid, et saada Provenge efektiivsuse
kohta veel andmeid.

Muu teave Provenge kohta

Euroopa Komisjon andis Provenge miuugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
6. septembril 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Provenge kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Provengega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002513/human_med_001680.jsp
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