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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RECOMANDAREA DE REFUZARE A
AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
pentru
GENASENSE

Denumire comuna internationald (DCI): oblimersen

La data de 26 aprilie 2007, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a adoptat
un aviz negativ, recomandand refuzarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru produsul
medicamentos Genasense 30 mg/ml concentrat pentru solutie injectabila in vederea tratarii
melanomului avansat sau metastatic. Compania care a solicitat autorizarea este Genta Development
Limited. Solicitantul a cerut o reexaminare a avizului. Dupa analizarea temeiurilor acestei cereri,
CHMP a reexaminat avizul initial §i a confirmat refuzul autorizarii de introducere pe piata la 19 iulie
2007.

Ce este Genasense?
Genasense este un medicament care contine substanta activa denumita oblimersen. Se prepara ca
solutie pentru a fi injectatd intravenos (perfuzie intr-o vena).

Pentru ce urma sa se utilizeze Genasense?

Genasense urma sa fie utilizat pentru tratarea pacientilor cu melanom (un tip de cancer de piele care
afecteaza celulele numite ,,melanocite”) in stadiu avansat al bolii (care nu poate fi indepartat doar prin
chirurgie) sau melanom metastatic (raspandit la alte parti ale corpului). Genasense urma sa fie utilizat
in combinatie cu dacarbazin (un alt medicament anticanceros).

Cum trebuia sa functioneze Genasense?

Substanta activa din Genasense, oblimersen, este un medicament antineoplasic. Se crede ca ar
impiedica celulele si produca proteina Bcl-2. In mod normal, aceasta permite celulelor canceroase la
nivelul pielii sd riména 1n viatd, impiedicandu-le sd declangeze moartea celulara (apoptoza). Prin
blocarea producerii Bel-2, Genasense urma sa faca celulele canceroase mai sensibile la factorii care
provoaca moartea celulard, incluzand medicamente anticancerigene precum dacarbazin. Se astepta
incetinirea cresterii tumorii.

Oblimersen este un oligonucleotid antisens. Se atageaza la ARN-ul mesager (mMRNA) care, in mod
normal, reprezinta matrita dupa care se sintetizeaza Bcl-2. Aceasta stimuleaza distrugerea mRNA de
catre celuld, blocand productia de proteine.

Ce documente au fost prezentate de citre companie pentru a sprijini solicitarea catre CHMP?
Efectele Genasense au fost mai intdi testate pe modele experimentale, Inainte de a fi studiate la om.
De asemenea, Genasense a fost studiat pe 771 de pacienti cu melanom avansat sau metastatic. Efectele
Genasense Impreuna cu dacarbazin au fost comparate cu acelea ale dacarbazin luat separat. Principala
masurd a eficacitatii a fost supravietuirea.

Care au fost principalele motive de ingrijorare care au determinat CHMP sa recomande
refuzarea autorizatiei de introducere pe piata?

In principalul studiu pe pacientii cu melanom, ratele de supravietuire ale pacientilor carora li s-a
administrat Genasense cu dacarbazin si cele ale acelora carora li s-a administrat doar dacarbazin au
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fost foarte asemanatoare. Prin urmare, studiul nu a demonstrat ca Genasense a fost eficace in tratarea
melanomului. Tratamentul cu Genasense a prezentat efecte secundare.

La acel moment, opinia CHMP a fost ca beneficiile Genasense in tratarea melanomului avansat sau
metastatic nu au depasit riscurile. Prin urmare, CHMP a recomandat ca Genasense sa nu primeasca
autorizatie de introducere pe piata. Refuzul CHMP a fost confirmat dupa reexaminare.

Care sunt consecintele refuzului pentru pacientii implicati in teste sau studii clinice care
utilizeazd Genasense?

Compania a notificat CHMP ca in prezent nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in studii sau
teste clinice care utilizeazd Genasense. Daca va aflati inscrisi in cadrul studiilor sau testelor clinice si
doriti mai multe informatii despre tratamentul dumneavoastra, contactati doctorul care vi-1
administreaza.
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