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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE DOPORUCENI ZAMITNUTI REGISTRACE
pripravku
GENASENSE

Mezinarodni nechranény nazev (INN): oblimersen

Dne 26. dubna 2007 ptijal Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) negativni stanovisko ve véci
registrace 1éc¢ivého piipravku Genasense 30mg/ml koncentrat pro infuzni roztok, uréeny pro lécbu
pokro¢ilého nebo metastazujiciho melanomu — doporugil registraci tohoto p¥ipravku zamitnout. Zadost
o registraci podala spole¢nost Genta Development Limited. Zadatel pozadal o ptezkoumani
stanoviska. Po zvazeni podkladu této zadosti vybor CHMP opétovné piezkoumal své ptivodni
stanovisko a dne 19. ¢ervence 2007 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Genasense?
Genasense je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje ¢innou latku oblimersen. Je vyroben ve formé roztoku,
ktery se podava jako intraven6zni infuze (kapani do zily).

Na co mél byt pripravek Genasense pouzivan?

Piipravek Genasense mél byt pouzivan pro 1écbu pacientti s melanomem (typ kozniho nadoru, ktery
napada buiiky nazyvané ,,melanocyty*), jejichZ choroba je pokrocila (nemize byt odstranén samotnou
operaci) nebo metastazujici (rozsifila se do jinych ¢asti téla). Pripravek Genasense mél byt pouzivan
v kombinaci s dakarbazinem (jiny protinadorovy 1ék).

Jak mél pripravek Genasense piisobit?

Oblimersen, G¢inna latka ptipravku Genasense, je protinadorovy 1ék. Pfedpoklada se, Ze jeho funkci je
zabranit buitkadm produkovat protein Bcl-2. Tento protein obvykle umoziuje nadorovym buiikam
prezit tim, ze jim brani ve spachani sebevrazdy (apoptdza). Blokovanim produkce Bcl-2 se o¢ekavalo,
ze pripravek Genasense zpUsobi, ze nddorové bunky budou vice citlivé vi¢i faktortim, které zptsobuji
odumfeni butiky, véetn¢ protinadorovych 1€k, jako je dakarbazin. Ocekavalo se, Ze to zpomali rlst
nadoru.

Oblimersen je ,,antioligonukleotidovy* 1ék. Ptipojuje se k ,,mesengerové RNA“ (mRNA), ktera
obvykle vydava pokyny buiice o tom, jak ma produkovat Bcl-2. Toto stimuluje butiku v niceni mRNA
tim, Ze blokuje produkci proteinu.

Jakou dokumentaci piedlozila spole¢nost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Genasense byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Genasense byl zkouman také u 771 pacientl s pokro¢ilym nebo metastatickym melanomem.
Utinky piipravku Genasense v kombinaci s dakarbazinem byly srovnavany s G¢inky samotného
dakarbazinu. Hlavnim méfitkem ucinnosti 1é€by byla mira pfeziti.
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Jaké byly hlavni diivody zamitnuti registrace vyborem CHMP?

V hlavni studii pacienti s melanomem byla mira pieziti u pacientt, kteti dostavali ptipravek
Genasense s dakarbazinem, podobna jako u pacientd, ktefi dostavali samotny dakarbazin. Studie proto
neprokazala, ze by ptipravek Genasense byl v 1é¢bé melanomu tcinny. V souvislosti s 1é¢bou
pripravkem Genasense se vyskytly vedlejsi ucinky.

V dané chvili vybor CHMP zastaval nazor, Ze pfinosy ptipravku Genasense v 1é¢bé pokrocilého nebo
metastatického melanomu nepievysuji jeho rizika. Vybor CHMP proto doporucil, aby rozhodnuti o
registraci pfipravku Genasense bylo zamitnuto. Zamitnuti CHMP bylo po pfezkoumani potvrzeno.

Jaké dusledky ma zamitnuti registrace pro pacienty zai‘azené do klinickych studii nebo do
programi, v nichZ je pfipravek Genasense podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodi
(na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolec¢nost informovala vybor CHMP, Ze zamitnuti registrace nema zadné disledky pro pacienty, ktefi
jsou v soucasné dob¢ zatazeni do klinickych studii nebo do programi v ramci zvlastni [écby

z humannich divodu (na zaklad¢ principu tzv. compassionate use) s pouzitim ptipravku Genasense.
Pokud jste vsak zatazen / zatazena do klinické studie nebo do programil v ramci zvlastni 1écby

z huménnich diivodl (na zaklad¢€ principu tzv. compassionate use) a potiebujete ziskat vice informaci
o své 1écbe, obrat’te se na Iékare, ktery Vam piipravek podava.
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