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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Provenge
autologne mononuklearne bunky periférnej krvi aktivované pomocou PAP-
GM-CSF (sipuleucel-T)

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Provenge. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. Ucelom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Provenge.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Provenge, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Provenge a na ¢o sa pouziva?

Provenge je liek na rakovinu, ktory sa pripravuje pre kazdého pacienta osobitne pomocou jeho
vlastnych imunitnych buniek (buniek, ktoré st suéastou prirodzenej obrany tela). Liek Provenge sa
pouziva na liecbu dospelych muzov s karcindmom prostaty (zlazy reprodukéného systému muzov),
ktori maju malo priznakov alebo nemaju ziadne priznaky. Liek sa pouziva, ak je karcindbm metastaticky
(rozsiril sa do dalsich Casti tela) a ak medikament6zna alebo chirurgicka kastracia (zastavenie tvorby
muzskych hormonov) nebola Ucinna alebo uz nie je Gcinna, ale lieCba chemoterapiou (liekmi, ktoré
usmrcuju rychlo rastice bunky, napriklad rakovinové bunky) sa eSte nepovazuje za vhodnu. Tento typ
karcindmu prostaty sa nazyva kastrac¢ne rezistentny metastaticky karcindm prostaty.

Provenge je typ lieku na inovativnu lieCbu, ktory sa nazyva liek na somatickl bunkovu terapiu. Ide o
typ lieku obsahujiceho bunky alebo tkaniva, ktoré boli zmenené tak, aby sa mohli pouzit na lie¢bu,
diagnostiku alebo prevenciu choroby.

Ako sa liek Provenge uziva?

Liek Provenge je len na lekarsky predpis. Liek sa musi podavat pod dohladom lekara, ktory ma
skusenosti s lieCbou karcindmu prostaty v prostredi, kde je k dispozicii vybavenie na resuscitaciu.
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Liek Provenge je dostupny vo forme kvapalnej infiznej disperzie podavanej do zily (kvapka do zily). Tri
dni pred inflziou sa uskutocni postup, ktory sa nazyva leukaferéza, na ziskanie imunitnych buniek

z krvi pacienta. Tieto bunky sa potom zasli do vyrobného zariadenia na pripravu lieku. Ked' je liek
pripraveny, podava sa formou inflazie v trvani priblizne 1 hodiny. Leukaferéza a inflzia sa zopakuju
eSte dvakrat v ¢asovom odstupe priblizne 2 tyzdne. Asi pol hodinu pred kazdou infdziou musi byt
pacientovi podany paracetamol a antihistaminikum na zmiernenie reakcii spojenych s infaziou lieku
Provenge. Po inflzii musi byt pacient monitorovany najmenej pol hodinu. Viac informécii sa nachadza v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Provenge Gcinkuje?

Liek Provenge je imunoterapeutikum, liek stimulujdci imunitny systém, aby usmrcoval rakovinové
bunky. Liek obsahuje imunitné bunky, ktoré sa extrahujd z krvi pacienta. Tieto bunky sa potom
zmieSaju mimo tela pacienta s tzv. fUznym proteinom, ktory bunky prijma. Fazny protein sa sklada z
kyslej prostatickej fosfatazy (PAP), molekuly nachadzajlucej sa vo vacsine buniek karcindmu prostaty,
naviazanej na faktor stimulujuci kolénie granulocytov a makrofagov (GM-CSF), molekulu, ktora
aktivuje imunitné bunky. Ked sa imunitné bunky vratia infUziou spé&t do tela pacienta, stimuluju
imunitnu odpoved proti PAP, ¢o vedie k atakovaniu imunitného systému a usmrteniu buniek karcinému
prostaty, kedZe tieto bunky obsahuja PAP.

Aké prinosy lieku Provenge boli preukazané v studiach?

Preukdzalo sa, ze liek Provenge zlepsuje celkové preZitie (priemerny Cas preZzitia pacientov) pacientov
s kastracne rezistentnym metastatickym karcindmom prostaty v porovnani s placebom (zdanlivym
liekom). V hlavnej $tudii, na ktorej sa zucastnilo 512 pacientov, bolo priemerné celkové prezitie
pacientov lieCenych liekom Provenge 25,8 mesiaca v porovnani s 21,7 mesiaca v pripade pacientov,
ktori dostavali placebo.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Provenge?

NajcastejSie vedlajsie Ucinky lieku Provenge (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) patri
triaska, Unava, pyrexia (hort¢ka), nauzea (pocit nevolnosti), artralgia (bolest kibov), bolest hlavy a
vracanie. K zavaznym vedlajsim GCinkom lieku Provenge patria zadvazné akutne reakcie na infuziu,
zavazna infekcia (katétrova sepsa a stafylokokova bakterémia), srdcovy infarkt a cerebrovaskularne
udalosti (suvisiace so zasobovanim mozgu krvou). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych
pri pouzivani lieku Provenge sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol lieck Provenge povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Provenge su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouZivanie v EU. Vybor CHMP
dospel k zaveru, Ze zlepSenie celkového prezitia pozorovaného pri pouziti lieku Provenge je pre
pacientov déleZité. Pokial ide o bezpecnost lieku, vybor CHMP poznamenal, Ze liek Provenge je celkovo
dobre znaSany. K hlavnym rizikam patrili akutne reakcie na inflziu, toxicity spojené s postupom
leukaferézy a infekcie. Vybor CHMP vsSak usudil, ze tieto Ucinky su kontrolovatelné a dostato¢ne
vyrieSené opatreniami na minimalizovanie rizik pre tento liek.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Provenge?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Provenge bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
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pouzivatela vloZené informacie o bezpecnosti lieku Provenge vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spoloc¢nost, ktord uvadza liek Provenge na trh, poskytne vzdelavacie materialy pre lekarov
a pacientov obsahujlce informacie o pouZivani lieku a postupe leukaferézy. Spolo¢nost tiez poskytne
pacientom kartu na zaznamenavanie datumov naplanovanej leukaferézy a infazie. Spolo¢nost okrem
toho vytvori register pacientov z EU lie¢enych liekom Provenge na monitorovanie celkového preZitia a
hlasenych vedlajsich Ucinkov (najma mrtvice a srdcového infarktu) a poskytne Udaje z registra
pacientov z USA. Uskutoc¢nia sa tiez dalSie studie na poskytnutie dalSich podpornych uUdajov o ucinnosti
lieku Provenge.

Dalsie informacie o lieku Provenge

Dna 6. septembra 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Provenge na trh platné v
celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Provenge sa nachadza na webovej stranke agentiiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Provenge, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 09-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002513/human_med_001680.jsp
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