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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA ODPORUCANIA NA ZAMIETNUTIE ZIADOSTI
O POVOLENIE NA UVEDENIE NA TRH
pre
GENASENSE

Medzinarodny genericky nazov (INN): oblimersen

Dna 26. aprila 2007 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko
odportcajiice zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek Genasense 30 mg/ml koncentrat na
infazny roztok, ktory sa mal pouzivat’ na liecbu pokrocilého alebo metastatického melanému.

O povolenie poziadala spoloénost’ Genta Development Limited. Ziadatel’ poZiadal o preskiimanie
stanoviska. Vybor CHMP po zvazeni podkladov tejto ziadosti preskiimal povodné stanovisko a dia
19. jula 2007 potvrdil zamietnutie povolenia na uvedenie lieku na trh.

Co je Genasense?
Genasense je liek obsahujuci uc¢innu latku oblimersen. Z lieku sa pripravuje roztok, ktory sa podava
formou intravendznej infuzie (kvapka do zily).

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Genasense?

Liek Genasense sa mal pouzivat’ na lieCbu pacientov s melanomom (typ koznej rakoviny postihujtci
bunky, ktoré¢ sa nazyvaju melanocyty), ktori maji pokrocilé (neda sa odstranit’ operacne) alebo
metastatické (rozsirilo sa do inych casti tela) ochorenie. Liek Genasense sa mal pouzivat’ v kombinacii
s dakarbazinom (d’alsi protirakovinovy liek).

Akym sposobom by mal lieck Genasense tuc¢inkovat’?

Utinna latka lieku Genasense, oblimersen, je antineoplasticky liek. Prevlada nazor, Ze ucinkuje tak, ze
brani bunkam, aby vytvarali protein Bcl-2. Tento protein za normalnych okolnosti umoziuje koznym
rakovinovym bunkam ostat’ nazive tak, Ze im brani v samovrazde (apoptdza). Blokovanim tvorby
proteinu Bcl-2 mal liek Genasense spdsobit’ vicsiu citlivost’ rakovinovych buniek na faktory, ktoré
spdsobuju odumretie bunky vratane protirakovinovych liekov, ako je napriklad dakarbazin. Tym sa
mal spomalit’ rast tumoru.

Oblimersen je antisense oligonukleotid. Viaze sa na mediatorovia RNA (mRNA), ktora zvycajne dava
bunke pokyn na tvorbu Bcl-2, o bunku stimuluje, aby zni¢ila mRNA, ¢im sa zablokuje tvorba
proteinu.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Skor, nez sa G¢inky lieku Genasense skiimali na 'ud’och, skusali sa na pokusnych modeloch.

Liek Genasense sa skamal aj v pripade 771 pacientov s pokro¢ilym alebo metastatickym melanémom.
Utinky lieku Genasense v kombinacii s dakarbazinom sa porovnavali s Gi¢inkami dakarbazinu
samotného. Hlavnou mierou G¢innosti bolo prezitie.
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Aké hlavné vyhrady viedli vybor CHMP k zamietnutiu povolenia na uvedenie lieku na trh?

V hlavnej stadii skimajiicej pacientov s melandomom bola miera prezitia v pripade pacientov
uzivajucich liek Genasense s dakarbazinom vel'mi podobna ako v pripade pacientov uzivajiacich
dakarbazin samotny. Stadia preto nedokazala, Ze lick Genasense je G&inny pri lie¢be melanému. Pri
lie¢be lickom Genasense sa vyskytli vedlajsie ucinky.

Podl'a nazoru vyboru CHMP nie je prinos lieku Genasense pri liecbe pokrocilého alebo
metastatického melanému vicsi ako jeho rizikd. Vybor CHMP preto odporucil, aby sa povolenie na
uvedenie na trh pre liek Genasense zamietlo. Zamietnutie vyborom CHMP sa po preskiimani
potvrdilo.

Aké st dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zicastiiuju klinického skiSania lieku
Genasense alebo programov na pouZitie lieku v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v sucasnosti zucastiiuju klinickej
studie alebo programov na pouzitie lieku Genasense v naliehavych pripadoch, nevyplyvaju ziadne
dosledky. Ak sa zacastiujete klinickej Stidie alebo programov na pouzitie licku v nalichavych
pripadoch a potrebujete viac informdacii o svojej liecbe, obratte sa na lekara, ktory vam liecbu
naordinoval.
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