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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Provenge
autologinés vienbranduolés periferinio kraujo Igstelés, aktyvintos #R& GMKSF
(Sipuleucel-T)

Sis dokumentas yra Provenge Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentdra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti préKiaut Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines ifitiritiacijos apie tai, kaip vartoti Provenge.

Praktinés informacijos apie Provenge vartojimg pacientaituréty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Provenge ir kam jis vairtojamas?

Provenge — tai vaistas nuo vézio, kufis yudSiamas specialiai kiekvienam pacientui i$ jo paties imuniniy
lasteliy (Igsteliy, kurios yra organiizinownatiralios apsaugos sistemos dalis). Provenge gydomi prostatos
(vyry reprodukcinés sistemos_liaukos) véziu sergantys suauge vyrai, kuriems pasireiskia nezymis ligos
simptomai arba jie visikai repisireiskia. Sis vaistas naudojamas véziui metastazavus (isplitus j kitas
kiino dalis), kai medicininé,arba chirurginé kastracija (vyriSky hormony gamybos nutraukimas)
neveiksminga arba jau‘wébeveiksminga, o gydymas chemoterapija (vaistais, kurie sunaikina sparciai
augancdias lasteles, raip antai vézio lasteles) dar nereikalingas. Toks prostatos vézys vadinamas
metastazavusia, Rastracijai atspariu prostatos véziu.

Provengesyia pazangiosios terapijos vaistas, vadinamasis somatiniy lasteliy terapijos vaistas. Tai
vaistai, kuiig sudeétyje yra manipuliuoty lgsteliy arba audiniy, kuriuos galima naudoti ligai gydyti arba
jos diagriozei arba prevencijai.

Kaip vartoti Provenge?

Provenge galima jsigyti tik pateikus recepta. Jis vartojamas prizidrint gydytojui, turin¢iam prostatos
vézio gydymo patirties, tokioje aplinkoje, kurioje yra galimybé naudotis gaivinimo jranga.
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Provenge tiekiamas skystos infuzinés (j veng lasinamos) dispersijos forma. Likus trims dienoms iki
infuzijos, atliekama procedira, vadinama leukafereze, siekiant surinkti imunines lgsteles i$ paciento
kraujo, kurios véliau siunc¢iamos | gamybos vietg vaistui paruosti. Paruostas vaistas per mazdaug
valanda sulasinamas | vena. Leukaferezé ir infuzija mazdaug 2 savaiciy intervalais kartojamos dar du
kartus. Likus mazdaug 1,5 val. iki kiekvienos infuzijos, pacientas turi iSgerti paracetamolio ir
antihistamino Provenge infuzijos sukeliamoms reakcijoms palengvinti. Ne maziau kaip puse valandos
po infuzijos pacientg reikia stebéti. Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Provenge?

Provenge yra imunoterapinis vaistas, t. y. vaistas, kuris skatina imunine sistema naikinti vézine(s
Igsteles. Jo sudétyje yra imuniniy lasteliy, kurios iSskiriamos i$ paciento kraujo. Véliau Sias Iscales ne
paciento kiine sumaiSomos su sulietu baltymu, kurj lastelés jsisavina. Sulietg baltyma sudaig, prostatos
rligstiné fosfatazeé (PRF) — daugumoje prostatos véZio lgsteliy randama molekulé, prisiitngusi prie
granulocity-makrofagy kolonijas stimuliuojancio faktoriaus (GMKSF) — molekulés, ltun, 2ktyvina
imunines lasteles. Imunines Igsteles vél sulasinus | paciento vena, jos paskatina imunine reakcijg | PRF,
todél imuniné sistema pradeda naikinti prostatos vézio lgsteles, nes jose yra«PRr

Kokia Provenge nauda nustatyta tyrimuose?

Nustatyta, kad Provenge gerina bendrg metastazavusiu, kastracijlisaiispariu prostatos véziu serganciy
pacienty iSgyvenamumag (ilgina vidutine pacienty gyvenimo trékmiz), palyginti su placebu (netikru
vaistu). Atliekant pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 512 pacienty, vidutinis bendras Provenge gydyty
pacienty iSgyvenamumas buvo 25,8 mén., o vartojusiy {lacebg — 21,7 mén.

Kokia rizika siejama su Provenge vartorinu?

Dazniausi Provenge $Salutiniai reidkiniai (galitity's pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i 10) yra Saltkrétis,
nuovargis, pireksija (karsciavimas), pykiniinas”(Sleikstulys), artralgija (sgnariy skausmas), galvos
skausmas ir vémimas. Prie sunkiy Proverioe sukeliamy Salutiniy reiskiniy priskiriamos sunkios Gmios
reakcijos | infuzijq, sunki infekcija (ksaujo uzkrétimas nuo kateterio ir stafilokokiné bakteriemija),
sirdies smiigis ir cerebrovaskulini2i (su'galvos smegeny kraujotaka susije) reiskiniai. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kurivos, pranesta gydant Provenge, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Provenge p2%yirtintas?

Agentliros Zmoa&ms,skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Provenge nauda yra
didesné uz jokeliamag rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. CHMP priéjo prie iSvados, kad
gydant Provenge nustatytas bendro iSgyvenamumo pageréjimas yra svarbus pacientams. Dél Provenge
saugun\o, CEMP atkreipé démesj, kad paprastai Sis vaistas gerai toleruojamas. Pagrindiné rizika — tai
amiosweakcijos j infuzija, su leukaferezés procediira susijes toksiSkumas ir infekcijos, taciau CHMP
laikési nuomones, kad Siuos reiSkinius galima kontroliuoti ir atitinkamai sumazinti taikant Sio vaisto
keliamos rizikos mazinimo priemones.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Provenge vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Provenge vartojimag, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Provenge preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.
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Be to, Provenge prekiaujanti bendrové parengs gydytojams ir pacientams skirtg SvieCiamajg medziaga,
kaip naudoti vaistg ir atlikti leukaferezes procedirg. Bendrove taip pat apripins pacientus kortelemis,
kuriose bus uzraSomos numatytos leukaferezés ir infuzijos datos. Bendrové sukurs ES Provenge
gydomy pacienty registra, kad galéty stebéti bendra pacienty iSgyvenamuma ir uzregistruotus
Salutinius reiskinius (visy pirma insulta ir Sirdies smagj), ir pateiks duomenis i$ JAV sukurto registro.
Taip pat bus atliekami tolesni tyrimai, siekiant surinkti papildomy Provenge veiksmingumag
patvirtinanciy duomeny.

Kita informacija apie Provenge

Europos Komisija 2013 m. rugséjo 6 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Provenge
rinkodaros leidima.

ISsamy Provenge EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Fihd
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informaciiosyapie gydymag
Provenge rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydwiqjo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-09.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002513/human_med_001680.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002513/human_med_001680.jsp
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