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TEAVE SOOVITUSE KOHTA KEELDUDA VALJASTAMAST MUUGILUBA
ravimile
GENASENSE

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): oblimerseen

26. aprillil 2007 vottis inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vastu eitava otsuse, soovitades
keelduda mulgiloa andmisest ravimile Genasense 30 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat, mida
kavatseti kasutada kaugelearenenud vdi metastaatilise melanoomi raviks. Midgiluba taotles ettevote
Genta Development Limited. Taotleja taotles arvamuse uuesti labivaatamist. Parast selle taotluse
pdhjendustega tutvumist vaatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee algse arvamuse uuesti
labi ja kinnitas 2007. aasta 19. juuli soovitust keelduda mudigiloa andmisest.

Mis on Genasense?
Genasense on ravim, mis sisaldab toimeainena oblimerseeni. Sellest valmistatakse lahus, mida
manustatakse intravenoosse infusioonina (tilgutatakse veeni).

Milleks kavatseti Genasenset kasutada?

Genasenset kavatseti kasutada melanoomiga (nahavéhi liik, mis kahjustab rakke, mida nimetatakse
melanotsiltideks) patsientide raviks, kelle haigus on kaugelearenenud (seda ei saa ainuiiksi
kirurgiliselt eemaldada) vdi metastaatiline (on levinud teistesse kehaosadesse). Genasenset kavandati
kasutada koos dakarbasiiniga (samuti v&hiravim).

Milline on Genasense eeldatav toime?

Genasenses toimeainena sisalduv oblimerseen on antineoplastiline ravim. Arvatakse, et selle toime
seisneb valgu Bcl-2 tekkimise takistamises rakkudes. See valk tavaliselt vbimaldab nahavéhirakkudel
elus pusida, takistades nende normaalset suremist (apoptoosi). Eeldati, et valgu Bcl-2 tekkimise
takistamisega muudab Genasense véhirakud rakusurma p&hjustavate tegurite, sealhulgas véahiravimite,
néiteks dakarbasiini suhtes tundlikumaks. Nii loodeti aeglustada kasvaja kasvu.

Oblimerseen on antisense-oligonukleotiidide hulka kuuluv ravim. Ta kinnitub virgats-RNA (mRNA)
kilge, mis tavaliselt dpetab rakku Bcl-2 tekitama. Oblimerseen stimuleerib rakku mRNA-d héavitama,
blokeerides valgu tekitamise.

Milliseid dokumendid ettevdte inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele oma taotluse
toetuseks esitas?

Enne inimuuringuid kontrolliti Genasense toimet muude katsetega.

Genasense kasutamist on uuritud ka 771-1 kaugelearenenud vdi metastaatilise melanoomiga patsiendil.
Genasense toimet selle kasutamisel koos dakarbasiiniga vorreldi ainult dakarbasiini toimega.
Efektiivsust moddeti pohiliselt elulemuse jargi.
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Millised olid peamised probleemid, mille t6ttu inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee
keeldus mutgiluba véljastamast?

Melanoomiga patsientide p&hiuuringus olid Genasenset koos dakarbasiiniga ja ainult dakarbasiini
kasutanud patsientide elulemuse méaarad vaga sarnased. Seega ei tdendanud uuring Genasense
efektiivsust melanoomi ravis. Genasensega ravimisel tekkis kdrvalnéhte.

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oli sel ajal seisukohal, et Genasense kasulikkus
kaugelearenenud v8i metastaasidega melanoomi ravis ei olnud suurem kui sellega seotud riskid.
Seet@ttu soovitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee keelduda mutgiloa andmisest
Genasensele. Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee kinnitas oma keeldumise pérast taotluse
uuesti labivaatamist.

Millised on keeldumise tagajarjed Genasense Kliinilistes uuringutes / eriloaga kasutamise
programmides osalevatele patsientidele?

Ettevote teatas inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteele, et sellel otsusel ei ole Genasense
Kliinilistes uuringutes vdi ravimi eriloaga kasutamise programmides osalevatele patsientidele mingeid
tagajargi. Kui osalete mones Kliinilises uuringus v0i saate eriloaga kasutamise programmi kaudu ravi
ning soovite oma ravi kohta lisateavet, votke palun hendust teile selle ravi méaéranud arstiga.
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