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celule mononucleare autologe din sange periferic, activate ¢\ RAP-GM-CSF
(sipuleucel-T)

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european zie' evaluare (EPAR) pentru
Provenge. Documentul explica modul in care agentia a evaluat-nmiadicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeand (UE) si conditiile de utilizave' 5copul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Provenge.

Pentru informatii practice privind utilizarea Provenge, nacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Provenge si pentru ce se utilizeaza?

Provenge este un medicament pzitiw tratamentul cancerului care se prepara in mod specific pentru
fiecare pacient utilizdnd proprina celule imunitare ale acestuia (celule care fac parte din sistemul
natural de aparare al oraaniemului). Provenge se utilizeaza pentru tratarea barbatilor adulti cu cancer
de prostata (o glanda a tistemului de reproducere masculin) care prezinta putine simptome sau
niciunul. Medicamenu! s¢ utilizeaza cand cancerul este metastatic (s-a extins la alte parti ale
organismului) si carid“Castrarea medicala sau chirurgicala (oprirea productiei de hormoni masculini) nu
a dat sau nu mai fa rezultate, insa tratamentul cu chimioterapie (medicamente care omoara celulele
cu crestere fap da cum sunt celulele canceroase) nu se considera a fi inca adecvat. Acest tip de cancer
de prestetateste numit cancer de prostata metastatic rezistent la castrare.

Provenge este un tip de medicament pentru terapie avansata numit ,produs pentru terapie celulara

somatica”. Acesta este un tip de medicament care contine celule sau tesuturi manipulate astfel incat sa
poata fi folosite pentru vindecarea, diagnosticarea sau prevenirea unei boli.
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Cum se utilizeaza Provenge?

Provenge se poate obtine numai pe baza de reteta. Medicamentul trebuie administrat sub
supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul cancerului de prostata si intr-un mediu in care
sunt disponibile echipamente de resuscitare.

Provenge este disponibil sub forma de dispersie lichida pentru perfuzie intravenoasa (picurare in vena).
Cu trei zile Tnainte de perfuzie, se efectueaza o procedura numita leucafereza pentru recoltarea
celulelor imunitare din sangele pacientului, iar acestea sunt trimise apoi la o unitate de prelucrare
pentru prepararea medicamentului. Dupa preparare, medicamentul se administreaza sub forma de
perfuzie cu durata de aproximativ 1 ord. Leucafereza si perfuzia se repetd de inca doua ori, de fiecare
data la intervale de aproximativ 2 saptamani. Cu aproximativ jumatate de ora inainte de fiecare
perfuzie, pacientul trebuie sa ia paracetamol si un antihistaminic pentru a reduce reactiile <ec'zansate
de perfuzia cu Provenge. Pacientul trebuie sa fie monitorizat timp de cel putin jumataterac ¢ra dupa
perfuzie. Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum actioneaza Provenge?

Provenge este o imunoterapie, un medicament care stimuleaza sistemul.iimunitar sa omoare celulele
canceroase. Contine celule imunitare extrase din sangele pacientului. Aceste celule sunt apoi
amestecate in exteriorul corpului pacientului cu o ,,proteina de fuzilinecare este preluata de celule.
Proteina de fuziune este alcatuita din fosfataza acida prostatica {PAP), o molecula care se gaseste in
majoritatea celulelor cancerului de prostatd, legata la factorul rie stimulare a coloniilor de granulocite si
macrofage (GM-CSF), o molecula care activeaza celulele imunitare. Atunci cand celulele imunitare sunt
perfuzate Tnapoi pacientului, acestea stimuleaza un rasnuns imunitar impotriva PAP, ducand la
atacarea si omorarea celulelor cancerului de prostatd Ua catre sistemul imunitar ca urmare a faptului
ca acestea contin PAP.

Ce beneficii a prezentat Provenge pe parcursul studiilor?

S-a dovedit ca Provenge imbunatatesce= supravietuirea globald (perioada medie de timp in care
pacientii au supravietuit) a pacientilor cu cancer de prostata metastatic rezistent la castrare, in
comparatie cu placebo (un prepa’ad inactiv). Tntr-un studiu principal care a implicat 512 pacienti,
supravietuirea globala medic |l pacientii tratati cu Provenge a fost de 25,8 luni, in comparatie cu
21,7 luni pentru pacientii cdrora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscuit’e asociate cu Provenge?

Cele mai fresvente efecte secundare asociate cu Provenge (care pot afecta mai mult de 1 persoana din
10) includfrisvane, extenuare (oboseald), pirexie (febrd), greata, artralgie (dureri la nivelul
incheietarilor), dureri de cap si varsaturi. Efectele secundare grave asociate cu Provenge includ reactii
acute severe la perfuzie, infectii severe (sepsis de cateter si bacteremie stafilococica), infarct miocardic
si evenimente cerebrovasculare (asociate cu vascularizarea creierului). Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Provenge, consultati prospectul.

De ce a fost aprobat Provenge?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Provenge sunt
mai mari decét riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a concluzionat
ca imbunatatirea supravietuirii globale observata in asociere cu Provenge este importanta pentru
pacienti. In ceea ce priveste siguranta acestuia, CHMP a remarcat faptul c&, in general, Provenge a fost
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bine tolerat. Riscurile principale au inclus reactii acute la perfuzie, toxicitate asociata cu procedura de
leucafereza si infectii, insa CHMP a considerat cad acestea erau gestionabile si abordate in mod adecvat
de masurile de reducere la minimum a riscurilor pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Provenge?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Provenge sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Provenge au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Tn plus, compania care comercializeazd Provenge va furniza materiale educationale pentru madici.si
pacienti cu privire la modul de utilizare a medicamentului si la procedura de leucafereza. D« eszmenea,
aceasta va pune la dispozitie carduri pentru pacienti pentru inregistrarea datelor programatz pentru
leucafereza si administrarea perfuziilor. Totodatd, compania va institui un registru, la/niveiul UE al
pacientilor tratati cu Provenge pentru a monitoriza supravietuirea globala si efecte!e'secundare
raportate (in special accident vascular cerebral si infarct miocardic) si va pune~in dispozitie date din
registrul existent la nivelul SUA. De asemenea, vor fi efectuate studii suplimenware pentru a furniza
date suplimentare de sustinere privind eficacitatea Provenge.

Alte informatii despre Provenge

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe pia,a pentru Provenge, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 6 septembrie 2013.

EPAR-ul complet pentru Provenge este disponibil pe cite ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Provenge, cititi prosnectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultirna.data in 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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