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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Provenge
autologa perifera mononukleara blodceller, aktiverade med PAP-GM-CSF
(sipuleucel-T)

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Provenge.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Provenge ska anvandas.

Praktisk information om hur Provenge ska anvéandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Provenge och vad anvands det for?

Provenge ar ett cancerlakemedel som framstalls specifikt for varje patient med hjalp av patientens
egna immunceller (celler som &r en del av kroppens naturliga forsvar). Provenge anvands for att
behandla vuxna mé&n som har cancer i prostatan (en kortel i det manliga fortplantningssystemet) med
f& eller inga symtom. Det anvands nar cancern dr metastatisk (har spridit sig till andra delar av
kroppen) och nar medicinsk eller kirurgisk kastrering (som hindrar framstéllningen av manliga
kénshormoner) misslyckats eller inte langre fungerar, men behandling med kemoterapi (lakemedel
som dodar snabbvéaxande celler sdsom cancerceller) dnnu inte anses lamplig. Denna typ av
prostatacancer kallas kastrationsresistent metastatisk prostatacancer.

Provenge ar en typ av lakemedel for avancerad terapi som kallas "lakemedel fér somatisk cellterapi”.
Det ar en typ av lakemedel som innehaller celler eller vavnader som manipulerats sa att de kan
anvéndas for att bota, diagnostisera eller férebygga sjukdom.

Hur anvands Provenge?

Provenge ar receptbelagt. Behandling maste 6vervakas av en lakare som har erfarenhet av att
behandla prostatacancer och i en miljo dar det finns tillgang till aterupplivningsutrustning.
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Provenge finns som en infusionsvéatska, vatskedispersion (dropp) i en ven. Tre dagar fére infusionen
utfors ett forfarande som kallas leukaferes for att samla in immunceller fran patientens blod, vilka
sedan skickas till en tillverkningsenhet for framstallning av lakemedlet. Efter att lakemedlet framstallts
ges det som en infusion som varar i omkring 1 timme. Leukaferesen och infusionen upprepas vid tva
andra tillfallen, med omkring 2 veckors mellanrum. Omkring en halvtimme fore varje infusion ska
patienten ta paracetamol och ett antihistamin for att minska infusionsrelaterade reaktioner med
Provenge. Patienten ska 6vervakas i atminstone en halvtimme efter infusionen. Mer information finns i
bipacksedeln.

Hur verkar Provenge?

Provenge ar en immunterapi, dvs. ett lakemedel som stimulerar immunsystemet att déda cancerceller.
Det innehdller immunceller som utvinns ur patientens blod. Dessa celler blandas sedan utanfor
patientens kropp med ett “fusionsprotein”, som tas upp av cellerna. Fusionsproteinet bestér av
prostatafosfatas (PAP), en molekyl som finns i de flesta prostatacancerceller, som ar kopplad till
granulocyt-makrofag koloni-stimulerande faktor (GM-CSF), en molekyl som aktiverar immuncellerna.
Nar immuncellerna infunderas tillbaka till patienten stimulerar de ett immunsvar mot PAP, vilket leder
till att immunsystemet angriper och dodar prostatacancerceller eftersom de innehaller PAP.

Vilken nytta med Provenge har visats i studierna?

Jamfért med placebo (en overksam behandling) visade sig Provenge férbattra den totala éverlevnaden
(den genomsnittliga tid som patienterna levde) hos patienter med kastrationsresistent metastatisk
prostatacancer. | en huvudstudie pa 512 patienter var den genomsnittliga totala 6verlevnaden 25,8
manader for patienter som behandlats med Provenge, jamfort med 21,7 manader for patienter som
fatt placebo.

Vilka ar riskerna med Provenge?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Provenge (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer) ar
frossa, utmattning (trotthet), pyrexi (feber) illamaende, artralgi (ledvark), huvudvark och krakningar.
Allvarliga biverkningar med Provenge ar bland annat svara akuta infusionsreaktioner, allvarlig infektion
(katetersepsis och stafylokocker i blodet), hjartinfarkt och cerebrovaskulara handelser (forknippade
med hjarnans blodférsorjning). En fullstédndig férteckning éver biverkningar som rapporterats for
Provenge finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Provenge?

Kommittén f6r humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Provenge &r stdrre &n riskerna och
rekommenderade att Provenge skulle godkannas for férsaljning i EU. CHMP fann att forbattringen av
total 6verlevnad som setts med Provenge ar av stor betydelse for patienterna. Vad géller sédkerheten
konstaterade CHMP att Provenge i allménhet tolererades val. Till de framsta riskerna hér akuta
infusionsreaktioner, toxiciteter férknippade med leukaferesen samt infektioner, men CHMP fann dessa
hanterbara och tillrackligt behandlade genom riskminimeringsatgarder for detta lakemedel.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Provenge?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Provenge anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Provenge. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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Foretaget som marknadsfér Provenge kommer att tillhandahalla utbildningsmaterial for lakare och
patienter om hur lakemedlet anvands och om leukaferesen. Det kommer ocksa att tillhandahalla
patientkort for att patienterna ska kunna skriva ner datumen for inplanerade leukafereser och
infusioner. Foretaget kommer aven att inratta ett EU-baserat register dver patienter som behandlas
med Provenge for att dvervaka total dverlevnad och rapporterade biverkningar (sarskilt stroke och
hjartinfarkt), och kommer att tillhandahalla uppgifter fran ett USA-baserat register. Andra studier
kommer aven att utforas for att ge kompletterande understdédjande data om effekten av Provenge.

Mer information om Provenge

Den 6 september 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av
Provenge som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Provenge finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 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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