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MISTOQSIJIET U TWEGIBIET FUQ IR-RAKKOMANDAZZJONI GHAR-RIFJUT TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
GENASENSE

Isem Internazzjonali Mhux Patentat (INN): oblimersen

Fis-26 ta’ April 2007, il-Kumitat ghall-prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, li tirrakkomanda r-rifjut ta’ 1-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott
medic¢inali Genasense 30 mg/ml, kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni, intiz ghal-kura ta’
melanoma avvanzata jew metastatika. Il-kumpanija 1i applikat ghall-awtorizzazzjoni hija Genta
Development Limited. L-applikant talab ghal ezami mill-gdid ta’ 1-opinjoni. Wara li kkunsidrat il-bazi
ghal din it-talba, is-CHMP ezamina mill-gdid I-opinjoni tal-bidu, u ikkonferma r-rifjut ta’ I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fid-19 ta’ Lulju 2007.

X’inhi Genasense?
Genasense hija medicina li fiha s-sustanza attiva oblimersen. Hija maghmula f’soluzzjoni li tinghata
bhala infuzjoni intravenuza (drip gol-vina).

Ghal x’hiex kienet mistennija li tintuza Genasense?

Genasense kienet mistenni li tintuza biex titratta pazjenti b’melanoma (tip ta’ kancer tal-gilda li
jaffettwa celloli msejha ‘melanociti’) li I-marda taghhom hija f’fazi avvanzata (ma tistax titnehha bil-
kirurgija biss) jew metastatika (infirxet ghal partijiet ohra tal-gisem). Genasense kellha tintuza
flimkien ma’ dacarbazine (medicina ohra kontra l-kancer).

Kif inhi mistennija li tahdem Genasense?

Is-sustanza attiva f’Genasense, oblimersen, hija medic¢ina antineoplastika. Hija mahsuba li tahdem billi
timpedixxi ¢elloli milli jipproducu l-proteina Bel-2. Din il-proteina normalment thalli ¢elloli tal-
kancer jibqghu hajjin billi timpedixxihom milli jaghmlu suwic¢idju (apoptozi). Genasense, billi
timblokka 1-produzzjoni ta’ Bel-2, kienet mistennija li taghmel i¢-celloli tal-kancer aktar sensittivi
ghal fatturi 1i jikkagunaw mewt tac-celloli, inkluzi medi¢ini kontra l-kancer bhal ma hija dacarbazine.
Dan kien mistenni li jdewwem l-izvilupp tat-tumur.

Oblimersen hija medicina ‘anti-sense oligonucleotide’. Hija tagbad mal-‘RNA messaggiera’ (mRNA)
li normalment tghallem li¢-¢ellola li taghmel Bcl-2. Din tistimola li¢c-¢ellola biex teqred I-mRNA, u
timblokka 1-produzzjoni tal-proteina.

X’dokumentazzjoni ipprezentat il-kumpanija biex issostni l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effetti ta’ Genasense gew l-ewwel ittestjati f"mudelli esperimentali qabel ma kienu studjati fil-
bnedmin.

Genasense gie studjat ukoll £°771-il pazjent b’melanoma avvanzata jew metastatika. L-effetti ta’
Genasense f’kumbinazzjoni ma’ dacarbazine gew imqabbla ma’ dawk ta’ dacarbazine mehud wahdu.
Il-mizura ewlenija ta’ l-effettivita kienet is-sopravivenza.
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X’kien it-thassib ewlieni li wassal lis-CHMP sabiex jirrikkomanda rifjut ta’ l-awtorizzazjoni
ghat-tqeghid fis-suq?

Fl-istudju ewlieni ta’ pazjenti b’melanoma, ir-rati ta’ sopravivenza kienu simili hafna f’pazjenti li qed
jir¢ievu Genasense ma’ dacarbazine u dawk li qed jir¢ievu dacarbazine wahdu. Ghaldagstant, I-istudju
ma weriex li Genasense kienet effettiva biex tikkura 1-melanoma. Kien hemm effetti sekondarji
assocjati mal-kura b’Genasense.

F’dak il-punt, is-CHMP kien ta’ 1-opinjoni li I-benefi¢¢ji ta” Genasense fil-kura ta’ melanoma
avvanzata jew metastatika ma ghelbux ir-riskji taghha. Ghalhekk, is-CHMP irrakkomanda li tigi
rifjutata l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Genasense. Ir-rifjut tas-CHMP kien ikkonfermat
wara ezami mill-gdid.

X’inhuma I-konsegwenzi tar-rifjut ghal pazjenti fi provi klini¢i jew fi programm ta’
kompassjoni li ged juzaw Genasense?

[l-kumpanija infurmat lis-CHMP li ma hemmx konsegwenzi ghal pazjenti li bhalissa huma inkluzi fi
provi klini¢i jew fi programm ta’ uzu ta’ kompassjoni b’Genasense. Jekk inti qieghed fi prova klinika
jew fi programm ta’ uzu ta’ kompassjoni u ghandek bzonn aktar taghrif dwar il-kura tieghek,
ikkuntattja lit-tabib 1i qed jaghtihielek.
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