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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Provenge
autologas periféro asinu mononuklearas Siinas, kas aktivétas ar PAP-GM-CSF
(sipuleucel-T)

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Provenge. Taja ir paskaidrots,
ka agentira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Provenge
lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Provenge lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Provenge lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Provenge un kapec tas lieto?

Provenge ir pretvéza zales, kas pagatavotas konkréti katram pacientam, izmantojot pacienta pasa
imGnsistémas Slinas (Stnas, kas veido dalu no organisma dabiskajiem aizsargspékiem). Provenge lieto,
lai arstétu pieaugusus viriesus, kuriem ir prostatas (virieSu reproduktivas sistémas dziedzera) vézis ar
daZiem simptomiem vai vispar bez simptomiem. Sis zales lieto, kad vézis ir metastatisks (izplatijies uz
citam kermena dalam) un kad mediciniska vai kirurgiska kastracija (viriSko hormonu sintézes
partrauksana) nav iedarbojusies vai vairs nedarbojas, bet arstéSanu ar kimijterapiju (zalém, kas
nonaveé atri augosas sinas, pieméram, véza $lnas), vél neuzskata par piemérotu. S veida prostatas
vE&zi déveé par metastatisku, pret kastraciju rezistentu prostatas vézi.

Provenge ir uzlabotas terapijas zalu veids, ko sauc par ,somatisko Slinu terapijas zalém”. Tas ir zalu
veids, kuru sastava ir Stnas vai audi, kas apstradati, lai izmantotu slimibas arstésanai,
diagnosticésanai un profilaksei.

Ka lieto Provenge?

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas jalieto arsta uzraudziba, kuram ir pieredze prostatas
véza arstésana, un vieta, kur pieejams reanimacijas veikSanai nepiecieSamais aprikojums.
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Provenge ir pieejams ka skidra dispersija ievadisanai inflizijas veida (pilienveida) véna. Tris dienas
pirms inflzijas veic procediru, ko dévé par leikaferézi, lai no pacienta asinim iegutu imdnsistémas
Stnas, kuras péc tam nosiita uz razotni zalu pagatavosanai. PEc pagatavoSanas zales ievada aptuveni
vienu stundu ilgas infuzijas veida. Leikaferézi un inflziju atkarto vél divas reizes aptuveni ar divu
nedélu starplaiku. Aptuveni pusstundu pirms katras inflzijas pacientam jalieto paracetamols un
prethistamina lidzeklis, lai mazinatu ar Provenge infuziju saistitas reakcijas. Pacients jauzrauga vismaz
pusstundu péc inflzijas. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka Provenge darbojas?

Provenge ir iminterapijas lidzeklis, zales, kas stimulé iminsistému, palidzot nonavét véza Siinas. Tas
satur iminsistémas Siinas, kas iegltas no pacienta asinim. P&c tam Sis Slinas arpus pacienta kermena
sajauc ar ,sajlgto proteinu”, kas noklist Slinas. Sajligtais proteins sastav no prostatas skabas
fosfatazes (PAP), molekulas, kas atrodama lielakaja dala véza sinu un ir savienota ar granulocitu-
makrofagu koloniju stimulé&joso faktoru (GM-CSF), molekulu, kas aktivizé iminsistémas Sinas. Kad
iminsistémas Stnas inflizijas veida ievada atpakal pacienta organisma, tas stimulé imGno atbildes
reakciju pret PAP, ka rezultata iminsistéma uzbrik prostatas véza Stinam un nonaveé tas, jo tas satur
PAP.

Kadas bija Provenge lietoSanas prieksrocibas sajos pétijumos?

Pieradits, ka Provenge, salidzinot ar placebo (fiktivu arstéSanu), uzlabo visparéjo dzivildzi (vidéjo
pacienta nodzivoto laiku) pacientiem, kuriem ir pret kastraciju rezistents metastatisks prostatas vézis.
Pamatpétijuma ar 512 pacientiem vidé&ja visparéja dzivildze ar Provenge arstétiem pacientiem bija
25,8 ménesi, salidzinot ar 21,7 ménesiem pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Provenge?

Visbiezak novérotas Provenge blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu no 10) ir
drebuli, vajums (nogurums), pireksija (drudzis), slikta dGsa (nelabums), artralgija (sapes locitavas),
galvassapes un vemsana. Nopietnas Provenge blakusparadibas ir smagas akitas influzijas izraisitas
reakcijas, smaga infekcija (katetra sepse un stafilokoku bakterémija), sirdslékme un cerebrovaskulari
traucéjumi (kas saistiti ar galvas smadzenu asinsapgadi). Pilns visu Provenge izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.

Kapec Provenge tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Provenge, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP secinaja, ka
visparéjas dzivildzes uzlabojums, kas konstatéts, lietojot Provenge, pacientiem ir nozimigs. Attieciba uz
droSumu CHMP néma véra, ka Provenge panesamiba kopuma bija laba. Galvenais risks ietvéra akitas
inflzijas izraisitas reakcijas, ar leikaferézes procediru saistitu toksicitati un infekcijas, bet CHMP
uzskatija, ka Sis reakcijas ir arstéjamas un atbilstosi novérSsamas, veicot Sim zalém ierosinatos riska
mazinasanas pasakumus.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Provenge lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Provenge lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Provenge zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.
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Turklat uznémums, kas laiz apgroziba Provenge, nodrosSinas izglitojoSus materialus arstiem un
pacientiem par So zalu lietoSanu un leikaferézes procedlru. Tas piegadas ari kartites pacientiem, kuras
ierakstit planotos leikaferézes un infliziju datumus. Uznémums izveidos ari Eiropas Savienibu
aptvero$u ar Provenge arstéto pacientu registru, lai uzraudzitu visparéjo dzivildzi un zinotas
blakusparadibas (jo Tpasi insulta un sirdslékmes rasanos), ka ari sniegs datus no ASV izveidota
regdistra. Tiks veikti ari turpmaki p&tijumi, lai iegitu papildu atbalstoSus datus par Provenge efektivitati.

Cita informacija par Provenge

Eiropas Komisija 2013. gada 6. septembr izsniedza Provenge redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Provenge EPAR teksts ir pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Provenge atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 09.2013.
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