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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR IETEIKUMU ATTEIKT REGISTRACIJAS APLIECIBAS
IZSNIEGSANU
zalem
GENASENSE

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): oblimersens

2007. g. 26. aprili Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) pien€ma negativu lémumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalém Genasense 30 mg/ml koncentrata infiiziju $kiduma
pagatavosSanai forma. Zales bija izstradatas, lai arstétu progresgjosu vai metastatisku melanomu.
Registracijas pieteikumu iesniedza uznémums Genta Development Limited. Pieteikuma iesniedzgjs
ludza parskatit atzinumu. [zskatijusi §1 [iguma pamatotibu, CHMP parskatija sakotngjo atzinumu un
2007. gada 19. jilija apstiprinaja atteikumu izsniegt registracijas apliecibu.

Kas ir Genasense?
Genasense ir zales, kuru aktiva viela ir oblimersens (oblimersen). No preparata pagatavo $kidumu un
ievada ka intravenozu infuziju (pa pilienam véna).

Kadam nolukam bija paredzets lietot Genasense?

Genasense bija paredzets lietot, lai arst€tu melanomas (adas véza tips, kas skar ta saucamos
,melanocitus”) slimniekus, kuru slimiba ir progresgjusi (to nav iesp&jams pilniba likvidet kirurgiski)
vai arT audz&jam ir radusas metastazes (tas ir izplatijies uz citam kermena dalam). Genasense bija
paredzets lietot kombinacija ar dakarbazinu (vél vienu pretvéza preparatu).

Kada ir sagaidama Genasense iedarbiba?

Genasense aktiva viela oblimersens ir antineoplastisks lidzeklis. Uzskata, ka Sis kTmiskais savienojums
darbojas, nelaujot §inam sintezét proteinu Bcl-2. Sis proteins parasti saglaba adas véza §iinas,
noversot to apoptozi (programmetas naves paveids). Blok&jot Bcl-2 sintgzi, Genasense vajadzetu véza
Stinas padarit jutigakas pret faktoriem, kas izraisa $linas navi, tai skaita pret pretvéza Iidzekliem,
pieméram, dakarbazinu. Sadi audz&ja attistibai vajadz&ja paléninaties.

Oblimersens ir ,,jutibu mazinoss oligonukleotida” Iidzeklis. Tas piesaistas pie ,,matrices RNS”
(mRNS), kas normalos apstaklos instru€ $tinu, ka veidot Bcl-2. Tas liek $tinai iznicinat mRNS,
partraucot proteina veidosanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza, lai pamatotu savu pieteikumu CHMP?

Pirms pétijumiem ar cilvékiem, Genasense iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos mode]os.
Genasense tapat tika pétits, arstéjot 771 pacientu ar progresgjoSu vai metastatisku melanomu.
Genasense iedarbiba, preparatu lietojot kopa ar dakarbazinu, tika salidzinata ar atseviski lietota
dakarbazina iedarbibu. Efektivitates galvenais kritérijs bija dzivildze.
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Kadas bija galvenas problémas, kas ietekméja CHMP lemumu atteikt registracijas apliecibas
izsniegSanu?

Galvenaja petijuma par zalu iedarbibu uz melanomu, izdzivojo$o pacientu Tpatsvars grupa, kas saneéma
Genasense kopa ar dakarbazinu, bija loti 11dzigs izdzivojuSo pacientu Tpatsvaram grupa, kas san€ma
tikai dakarbazinu. Lidz ar to p&tijums neapliecinaja Genasense efektivitati, arstéjot melanomu.
Genasense lietoSana radija blakusparadibas.

Tad CHMP atzina, ka ieguvumi no Genasense lieto$anas, arstgjot progres€jusu vai metastatisku
melanomu, neparsniedza lietoSanas risku. Lidz ar to CHMP ieteica atteikt izsniegt Genasense
registracijas apliecibu. CHMP atteikums tika apstiprinats péc atkartotas izskatiSanas.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Genasense kliniskaja izpete vai zalu
eksperimentalas lietoSanas programmas?

Uzpemums inform&a CHMP, ka pacientus, kas piedalas Genasense kliniskaja izp&t€ vai zalu
eksperimentalas lietosanas programmas, atteikums neietekmes. Ja juis piedalaties kltniskaja petijuma
vai eksperimentalas lietoSanas programma un vélaties sanemt vairak informacijas par savu terapiju,
versieties pie arsta, kas nodrosina jiisu terapiju.
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