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TIETOJA SUOSITUKSESTA HYLATA MYYNTILUPAHAKEMUS
Laakevalmiste nimelta
GENASENSE

Kansainvalinen yleisnimi (INN): oblimerseeni

Laakevalmistekomitea (CHMP) antoi 26.4.2007 Kielteisen lausunnon, jossa se suositteli levinneen tai
metastaattisen melanooman hoitoon tarkoitetun Genasense 30 mg/ml -infuusiokonsentraattiliuoksen
myyntiluvan epddmistd. Myyntilupaa hakenut yritys on Genta Development Limited. Hakija pyysi
lausunnon uudelleentarkastusta. Tutkittuaan oikaisupyynnén perustelut ladkevalmistekomitea tarkasti
alkuperdisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epaamisen 19.7.2007.

Mita Genasense on?
Genasense on laake, jonka vaikuttava aine on oblimerseeni. Siita valmistettu liuos annetaan
suonensisaisend infuusiona (tiputuksena suoneen).

Mihin Genasensea oli tarkoitus kayttaa?

Genasense oli tarkoitettu melanoomaa (ihon melanosyyttisoluihin vaikuttava ihosyOpalaji) sairastavien
potilaiden hoitoon taudin levinneessa (jolloin kasvainta ei voida poistaa yksinomaan leikkauksella) tai
metastaattisessa (jolloin kasvain on levinnyt muihin kehon osiin) vaiheessa. Genasense oli tarkoitettu
kaytettavéaksi yhdessa toisen syopalaékkeen, dakarbatsiinin, kanssa.

Miten Genasensen odotettiin vaikuttavan?

Genasensen vaikuttava aine, oblimerseeni, on antineoplastinen laéke. Sen uskotaan vaikuttavan
estdmalla Bcl-2-proteiinin tuotannon soluissa. Tdmé proteiini pitdd ihosydpasolut hengissa estamalla
sen, ettd ne tappavat itsensa (apoptoosi). Estdessdén Bcl-2-proteiinin tuotannon Genasensen oletettiin
lisdévan syopasolujen herkkyyttd muille solujen kuolemaa aiheuttaville tekijoille, kuten dakarbatsiinin
kaltaisille syopalaakkeille. Tdmén uskottiin hidastavan kasvaimen kasvua.

Oblimerseeni on antisense-oligonukleotidi-ladke. Se kiinnittyy lahetti-RNA:han (mMRNA), joka
tavallisesti ohjaa Bcl-2-proteiinin tuotantoa solussa. Tama stimuloi solua tuhoamaan lahetti-RNA:n ja
estéé proteiinin tuotannon.

Mita asiakirjoja yritys on esittanyt ladkevalmistekomitealle hakemuksen tueksi?

Genasensen vaikutuksia testattiin ensin koemalleissa ennen kuin kokeita tehtiin ihmisilla.
Genasensea on tutkittu myos 771:114 levinnytta tai metastaattista melanoomaa sairastavalla potilaalla.
Genasensen vaikutuksia yhdessa dakarbatsiinin kanssa verrattiin yksindan kéytetyn dakarbatsiinin
vaikutuksiin. Tehokkuuden pééaasiallinen mittari oli eloonjaédminen.

Mitka olivat tarkeimmat syyt, joiden vuoksi ladkevalmistekomitea paatti suositella myyntiluvan
epaamista?

Paatutkimuksessa Genasensea yhdessa dakarbatsiinin kanssa kayttdneiden melanoomapotilaiden ja
yksinomaan dakarbatsiinia saaneiden potilaiden eloonjaé@misluvut olivat hyvin yhdenmukaisia.
Tutkimus ei siten osoittanut Genasensea tehokkaaksi melanooman hoidossa. Liséksi Genasensen
kaytto aiheutti haittavaikutuksia.

Laakevalmistekomitea katsoi, ettd Genasensen kaytostd saatava hyoty levinneen tai metastaattisen
melanooman hoidossa ei ole sen riskeja suurempi. N&in ollen la&kevalmistekomitea suositteli, ettd

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Genasensen myyntilupa evataan. Ladkevalmistekomitean epadva paatos vahvistettiin
uudelleentarkastuksen jélkeen.

Mitéa seurauksia myyntiluvan epadmisesta on potilaille, jotka osallistuvat kliinisiin kokeisiin tai
Genasensen erityisluvallisen kaytén ohjelmiin?

Yhtié ilmoitti 1d8kevalmistekomitealle, ettei paatoksestd aiheudu mitdan seurauksia kliinisiin kokeisiin
tai Genasensen erityisluvallisen kayton ohjelmiin tall& hetkell& osallistuville potilaille. Jos olet
mukana Kliinisessa kokeessa tai erityisluvallisen kdytén ohjelmassa, ota yhteytté sinua hoitavaan
1a&kariin.
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