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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL REKOMENDACIJOS NESUTEIKTI
GENASENSE RINKODAROS TEISES

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): oblimersenas

2007 m. balandzio 26 d. Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) priémé neigiama nuomone,
kurioje rekomenduojama nesuteikti rinkodaros teisés vaistinio preparato Genasense 30 mg/ml
koncentratui, i§ kurio ruo$iamas infuzinis tirpalas, skirtas progresuojancios ar i$plitusios melanomos
gydymui. Rinkodaros teisés paraiska pateiké bendrove ,,Genta Development Limited*. ParaiSkos
pateikéja prasé persvarstyti nuomong. [vertings Sio prasymo priezastis, CHMP 2007 m. liepos 19 d.
persvarsté pirming nuomong ir patvirtino atsisakyma suteikti rinkodaros teisg.

Kas yra Genasense?
Genasense yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos oblimerseno. Jis tickiamas kaip
tirpalas intraveninéms infuzijoms (laSinti { vena).

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Genasense ?

Genasense turé¢jo biti vartojamas pacientams, sergantiems progresuojancia (kurios negalima gydyti
vien chirurginiu biidu) ar iSplitusia (kai yra metastaziy kituose organuose) melanoma (tam tikros riisies
odos véziu, veikianciu lasteles, vadinamas ,,melanocitais®), gydyti. Genasense turéjo biiti vartojamas
kartu su dakarbazinu (kitu vaistu nuo vézio).

Kokio tikimasi Genasense veikimo?

Veiklioji Genasense medZziaga, oblimersenas, yra antineoplastinis vaistas. Manoma, kad jis neleidzia
lasteléms gaminti proteino Bcl-2. [prastu atveju $is proteinas leidzia iSlikti odos vézio lasteléms,
neleisdamas joms susinaikinti (apoptoze). Buvo tikimasi, kad Genasense, slopindamas Bcl-2 gamyba,
padidins véziniy lasteliy jautruma lasteliy ziiti sukeliantiems veiksniams, taip pat ir vaistams nuo
vézio, pavyzdziui, dakarbazinui. Buvo manoma, kad tokiu budu galima biity sulétinti naviko augima.
Oblimersenas yra ,antiprasminiy oligonukleotidy™ grupés vaistas. Jis prisijungia prie ,,RNR nes¢jo*
(RNRn), kuris paprastai pernesa lastelei instrukcijas, kaip gaminti Bcl-2. Tokiu biidu lastelé skatinama
sunaikinti RNRn, ir proteino gamyba slopinama.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Genasense pirma karta buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais, o tik paskui buvo tiriamas jo
poveikis zmonéms.

Taip pat buvo atlikti Genasense tyrimai, kuriuose dalyvavo 771 pacientas. Visi tyrimuose dalyvave
pacientai sirgo progresuojancia arba iSplitusia melanoma. Genasense, vartojamo kartu su dakarbazinu,
poveikis buvo lyginamas su atskirai vartojamo dakarbazino poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo iSgyvenamumas.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis nerekomendavo suteikti rinkodaros
teisés?

Pagrindinio melanoma serganciy pacienty tyrimo metu pacienty, vartojusiy Genasense su dakarbazinu,
ir pacienty, vartojusiy tik dakarbazina, i§gyvenamumo procentas buvo panasus. Todél galima teigti,
kad tyrimas nejrodé¢ Genasense veiksmingumo, gydant melanoma. Buvo pastebéti Salutiniai reiskiniai,
susij¢ su Genasense vartojimu.
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Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Genasense, vartojamo progresuojanciai ar iSplitusiai
melanomai gydyti, nauda nevirsija jo keliamos rizikos. Todél Komitetas rekomendavo nesuteikti
Genasense rinkodaros teisés. CHMP rekomendacija buvo patvirtinta po nuomongés persvarstymo.

Kokios atsisakymo suteikti rinkodaros teis¢ pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose Genasense tyrimuose arba labdaringose vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad pacientai, Siuo metu dalyvaujantys klinikiniuose Genasense
tyrimuose arba labdaringose vartojimo programose, nepatirs jokiy pasekmiu. Jei jiis dalyvaujate
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringoje vartojimo programoje ir pageidaujate i§samesnés
informacijos apie savo gydyma, kreipkités i gydanti gydytoja
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