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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Provenge
autologiczne komoérki jednojadrzaste krwi obwodowej aktywowane PAP-GM-
CSF (sipuleucel-T)

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu leczniczego Provenge. Wyjasnia, jak Agencja ocenita produkt w celu przyjecia
zalecen w sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkdw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu
leczniczego Provenge.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania produktu leczniczego Provenge nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt leczniczy Provenge i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Provenge jest lekiem przeciwnowotworowym przygotowywanym indywidualnie dla kazdego
pacjenta z wykorzystaniem jego wtasnych komédrek ukfadu odpornosciowego (komédrek bedacych
czescig naturalnych mechanizmdw obronnych organizmu). Produkt ten jest stosowany w leczeniu raka
gruczotu krokowego (gruczotu meskiego uktadu rozrodczego) u dorostych mezczyzn, u ktoérych choroba
wykazuje niewielkie objawy lub przebiega bezobjawowo. Produkt jest podawany na etapie, gdy
nowotwor tworzy przerzuty (rozprzestrzenia sie do innych czesci ciata) i w przypadku, gdy kastracja
(zatrzymanie produkcji hormondéw meskich) farmakologiczna lub chirurgiczna nie zadziatata lub
przestata dziataé, a chemioterapia (stosowanie lekéw niszczacych szybko rosngce komarki, takich jak
komadrki nowotworowe) nie jest wskazana. Ten typ raka gruczotu krokowego nazywany jest odpornym
na Kastracje przerzutowym rakiem gruczotu krokowego.

Produkt Provenge jest lekiem terapii zaawansowanej, zwanym ,,produktem terapii komérkami
somatycznymi”. Jest to rodzaj leku sktadajacego sie z komdrek lub tkanek, ktore przeksztatcono w taki
sposéb, aby mozna ich byto uzy¢ w leczeniu, rozpoznawaniu lub zapobieganiu chorobie.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak stosowac produkt leczniczy Provenge?

Produkt leczniczy Provenge wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Nalezy go stosowac¢ pod nadzorem
lekarza z doswiadczeniem w leczeniu raka prostaty, a takze w warunkach, gdzie dostepny jest sprzet
do resuscytacji.

Produkt ten jest dostepny w postaci ptynnej dyspersji do infuzji (podawanej dozylnie za pomocg
kropléwki). Trzy dni przed planowana infuzjg stosuje sie procedure leukaferezy w celu pobrania z krwi
pacjenta komodrek uktadu odpornosciowego, ktore sg nastepnie przesytane do zaktadu produkcyjnego
w celu wytworzenia leku. Gotowy lek jest podawany w postaci infuzji trwajacej okoto 1 godziny.
Leukafereze i infuzje stosuje sie jeszcze dwukrotnie w odstepach okoto 2 tygodni. Okoto pot godziny
przed kazda infuzjg produktu leczniczego Provenge pacjentowi nalezy podac¢ paracetamol i lek
przeciwhistaminowy w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji zwigzanych z infuzjg. Pacjenta
nalezy monitorowac przez co najmniej pot godziny po przeprowadzeniu infuzji. Wiecej informacji
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt leczniczy Provenge?

Produkt leczniczy Provenge jest immunoterapeutykiem, ktéry pobudza ukiad odpornosciowy do
zabijania komdrek nowotworowych. Zawiera on komdrki uktadu odpornosciowego pobrane z krwi
pacjenta. Komorki te sa nastepnie mieszane poza organizmem pacjenta z biatkiem fuzyjnym, ktére jest
przez nie wchtanianie. W sktad biatka fuzyjnego wchodza kwasna fosfataza sterczowa (PAP),
czasteczka wystepujaca w wiekszosci komdrek raka gruczotu krokowego, oraz czynnik stymulujacy
tworzenie kolonii granulocytéw i makrofagéow (GM-CSF), czasteczka aktywujgaca komérki uktadu
odpornosciowego. Po infuzji tych komérek z powrotem do organizmu pacjenta pobudzajg one uktad
odpornosciowy do odpowiedzi przeciwko PAP, co powoduje, ze uktad odpornosciowy atakuje i zabija
komorki nowotworowe (zawierajace PAP).

Jakie korzysci ze stosowania produktu leczniczego Provenge wykazaty
badania?

Wykazano, ze produkt leczniczy Provenge wydtuzat catkowity czas przezycia ($redni czas, jaki pacjent
przezyl) u pacjentédw z odpornym na kastracje przerzutowym rakiem gruczotu krokowego w
poréwnaniu z placebo (leczenie pozorowane). W badaniu gtdwnym przeprowadzonym z udziatem

512 pacjentow sredni catkowity czas przezycia u pacjentéow przyjmujacych produkt Provenge wynosit
25,8 miesigca, a u pacjentéow przyjmujacych placebo — 21,7 miesigca.

Jakie s zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Provenge?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Provenge (mogq
wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow) to dreszcze, zmeczenie, gorgczka, nudnosci (mdtosci),
artralgia (bol stawdw), bdl gtowy i wymioty. Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Provenge obejmujq: ciezkie ostre reakcje na infuzje, ciezkie zakazenia
(posocznica zwigzana ze stosowaniem cewnika i zakazenie krwi wywotane przez gronkowce), zawat
serca oraz zdarzenia mézgowo-naczyniowe (zwigzane z zaopatrzeniem mozgu w krew). Peiny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Provenge znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt leczniczy Provenge?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
korzysci ptyngce ze stosowania produktu Provenge przewyzszajq ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w Unii Europejskiej. CHMP stwierdzit, ze wydtuzenie catkowitego czasu przezycia
obserwowane podczas stosowania produktu Provenge jest wazne dla pacjentéw. W odniesieniu do
bezpieczenstwa stosowania tego produktu CHMP zauwazyt, ze produkt jest zasadniczo dobrze
tolerowany. Gtdwne zagrozenia zwigzane z jego stosowaniem obejmujg ostre reakcje na infuzje,
toksycznos$¢ zwigzang z procedurg leukaferezy oraz zakazenia, jednak zdaniem CHMP sg one mozliwe
do kontrolowania, a przedstawione srodki stuzgce zminimalizowaniu tych zagrozen sg wystarczajaco
skuteczne.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu leczniczego Provenge?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Provenge opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta produktu Provenge zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Firma wprowadzajaca produkt leczniczy Provenge do obrotu zapewni materiaty edukacyjne dla lekarzy i
pacjentéw dotyczace stosowania produktu i prowadzenia procedury leukaferezy. Ponadto firma
dostarczy pacjentom karty przeznaczone do zapisywania dat planowanych procedur leukaferezy i
infuzji. Firma utworzy réwniez prowadzony w UE rejestr pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy
Provenge w celu monitorowania catkowitego czasu przezycia i dziatan niepozadanych (szczegdlnie
udaru i zawatu serca) oraz dostarczy dane z rejestru prowadzonego w USA. Przeprowadzone zostang,
rowniez dalsze badania w celu uzyskania dodatkowych danych dotyczacych skutecznosci produktu
leczniczego Provenge.

Inne informacje dotyczace produktu leczniczego Provenge

W dniu 6 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Provenge do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu leczniczego Provenge znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem
Provenge nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2013.
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