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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Provenge
celloli mononukleari tad-demm periferali awtologu attivati b’PAP-GM-CSF
(sipuleucel-T)

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta' Valutazzjoni (EPAR) ghal Provenge. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuqg I-uzu ta’ Provenge.

Ghal informazzjoni prattika fuq |-uzu ta’ Provenge, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X'inhu Provenge u ghal xiex jintuza?

Provenge huwa medicina ghall-kancer li tigi ppreparata specifikament ghal kull pazjent billi jintuzaw
celloli immuni (celloli li jiffurmaw parti mid-difizi naturali tal-gisem) taghhom stess. Provenge jintuza
ghall-kura ta’ rgiel adulti b’kancer tal-prostata (glandola tas-sistema riproduttiva maskili) li jkollhom
ftit jew l-ebda sintomi. Huwa jintuza meta I-kancer ikun metastatiku (infirex ghal partijiet ohra tal-
gisem), u meta kastrazzjoni medika jew kirurgika (twaqqif tal-produzzjoni tal-ormoni maskili) ma
tkunx hadmet jew ma tkunx ghadha tahdem izda I-kura bil-kimoterapija (medicini li joqgtlu celloli li
jikbru malajr bhac-celloli tal-kancer) tkun ghadha mhux ikkunsidrata bhala xierga. Dan it-tip ta’ kancer
tal-prostata jissejjah kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni.

Provenge huwa tip ta’ medicina terapewtika avvanzata msejha ‘prodott terapewtiku ta’ ¢ellola
somatika’. Din hija tip ta’ medicina li jkun fiha ¢-celloli jew tessuti li gew manipulati biex ikunu jistghu
jintuzaw ghall-kura, id-dijanjozi u I-prevenzjoni ta’ marda.

Kif jintuza Provenge?
Provenge jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Huwa ghandu jinghata taht is-supervizjoni ta’ tabib bl-

esperjenza fil-kura tal-kancer tal-prostata u fambjent fejn ikun hemm disponibbli taghmir ta’
risuxxitazzjoni.
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Provenge huwa disponibbli bhala dispersjoni likwida ghal infuzjoni (dripp) fil-vina. Tlett ijiem gabel I-
infuzjoni, issir procedura msejha lewkaferezi sabiex jingabru celloli immuni mid-demm tal-pazjent, u
dawn imbaghad jintbaghtu f'facilita tal-manifattura sabiex tigi ppreparata I-medic¢ina. Ladarba tigi
ppreparata, il-medicina tinghata bhala infuzjoni li ddum ghaddejja madwar siegha. Il-lewkaferezi u |-
infuzjoni jigu ripetuti fzewg okkazjonijiet ohra, b’intervall ta” madwar gimaghtejn minn xulxin. Madwar
nofs siegha gabel kull infuzjoni, il-pazjent ghandu jiehu paracetamol u antihistamina sabiex jitnagqsu
r-reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni bi Provenge. Il-pazjent ghandu jigi mmonitorjat ghal mill-angas
nofs siegha wara |-infuzjoni. Ghal iktar informazzjoni, ara I-fuljett ta' taghrif.

Kif jahdem Provenge?

Provenge huwa immunoterapija, jigifieri medicina li tistimula s-sistema immuni biex toqtol i¢-celloli tal-
kancer. Huwa fih ¢elloli immuni estratti mid-demm tal-pazjent. Dawn i¢-Celloli mbaghad jigu mhallta
barra I-gisem tal-pazjent bi ‘proteina ta’ fuzjoni’, li tittiehed mic-celloli. Il-proteina ta’ fuzjoni tikkonsisti
minn phosphatase tal-acidu prostatiku (PAP), molekula li tinstab fil-bic¢a I-kbira tac-celloli tal-kancer
tal-prostata, imwahhal mal-fattur li jistimula I-kolonja tal-makrofagi-granulociti (GM-CSF), molekula li
tattiva ¢-celloli immuni. Meta ¢-celloli immuni jigu infuzi lura fil-pazjent, dawn jistimulaw ir-rispons
immuni kontra I-PAP, li jwassal biex is-sistema immuni tattakka u toqtol i¢c-celloli tal-kancer tal-
prostata minhabba li fihom il-PAP.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Provenge li hargu mill-istudji?

Provenge ntwera li jtejjeb is-sopravivenza globali (it-tul taz-zmien medju li ghexu |-pazjenti) tal-
pazjenti b’kancer metastatiku tal-prostata rezistenti ghall-kastrazzjoni, meta mgabbel ma’ placebo
(kura finta). Fi studju ewlieni li fih hadu sehem 512-il pazjent, is-sopravivenza globali medja ghall-
pazjenti moghtija Provenge kienet ta’ 25.8 xhur, meta mgabbla ma’ 21.7 xhur ghall-pazjenti moghtija
I-placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Provenge?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Provenge (li jistghu jolgtu aktar minn 1 minn kull 10) jinkludu
kesha, gheja, piressija (deni), dardir (thossok ma tiflahx), artralgja (ugigh fil-gogi), ugigh ta’ ras u
rimettar. L-effetti sekondarji serji bi Provenge jinkludu reazzjonijiet akuti severi ghall-infuzjoni,
infezzjoni severa (sepsis minn kateter u batterimija stafilokokkali), attakk tal-qalb u avvenimenti
cerebrovaskulari (relatati mal-provvista tad-demm lejn il-mohh). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtata bi Provenge, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghal xiex giet approvat Provenge?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li |-benefi¢¢ji ta’ Provenge
jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP ikkonkluda li t-titjib fis-
sopravivenza globali li deher bi Provenge huwa importanti ghall-pazjenti. Dwar is-sigurta tieghu, is-
CHMP innota li b’'mod generali Provenge kien ittollerat tajjeb. Ir-riskji prin¢ipali kienu jinkludu
reazzjonijiet akuti ghall-infuzjoni, effetti tossici assocjati mal-procedura tal-lewkaferezi u infezzjonijiet,
izda s-CHMP hass li dawn kienu maniggibbli u indirizzati adegwatament bil-mizuri ta’ minimizzazzjoni
tar-riskju ghal din il-medicina.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Provenge?

Pjan ta' gestjoni tar-riskju gie zviluppat biex jassigura li Provenge jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
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informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Provenge, fosthom il-prekawzjonijiet xierqga li jridu jkunu segwiti
mill-professjonisti tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Provenge fis-suq se tipprovdi materjal edukattiv ghat-tobba
u l-pazjenti dwar kif juzaw il-medicina u I-procedura tal-lewkaferezi. Hija se tipprovdi wkoll kards ghall-
pazjenti sabiex jirregistraw id-dati skedati taghhom tal-lewkaferezi u I-infuzjoni. Il-kumpanija se
tistabbilixxi wkoll registru bbazat fl-UE tal-pazjenti kkurati bi Provenge bil-ghan li timmonitorja s-
sopravivenza globali u I-effetti sekondarji rrappurtati (b’'mod partikolari puplesija u attakk tal-qalb), u
se tipprovdi dejta minn registru bbazat fl-Istati Uniti. Se jitwettqu wkoll aktar studji sabiex tkun
ipprovduta dejta ta’ sostenn addizzjonali dwar I-effikac¢ja ta’ Provenge.

Informazzjoni ohra dwar Provenge

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Provenge fis-6 ta’ Settembru 2013.

L-EPAR shih ghal Provenge jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura bi Provenge, aqra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew spizjar
tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'09-2013.
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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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