Întrebări şi răspunsuri cu privire la recomandarea de refuzare a autorizării de punere pe piaţă a medicamentului GENASENSE (oblimersen)
La data de 26 aprilie 2007, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a adoptat o opinie negativă, recomandând refuzarea autorizării de punere pe piaţă a medicamentului Genasense 30 mg/ml concentrat pentru soluţie perfuzabilă, indicat pentru tratamentul melanomului avansat sau metastazat. Compania care a solicitat autorizarea este Genta Development Limited. Solicitantul a cerut o reexaminare a opiniei. La data de 19 iulie 2007, după luarea în considerare a fundamentului acestei solicitări, CHMP a reexaminat opinia iniţială şi a confirmat refuzarea autorizării de punere pe piaţă.

Ce este Genasense?

Genasense este un medicament care conţine ca substanţă activă. Se prepară o soluţie care se administrează ca perfuzie intravenoasă (picături în venă).

Pentru ce este indicat Genasense? 
Genasense este indicat pentru tratamentul pacienţilor cu melanom (un tip de cancer de piele care afectează celulele numite „melanocite”) în stadiu avansat (care nu poate fi îndepărtat prin intervenţie chirurgicală) sau metastazat (s-a răspândit în alte părţi ale corpului). Genasense trebuie utilizat în asociere cu dacarbazina (alt medicament împotriva cancerului).
Cum acţionează Genasense?

Oblimersen, substanţa activă din Genasense, este un medicament antineoplazic. Acesta se presupune că acţionează prin prevenirea producerii proteinei Bcl-2 de către celule. De obicei, această proteină permite celulelor canceroase cutanate să trăiască, împiedicându-le să se autodistrugă (apoptoză). Prin blocarea producerii de Bcl-2, se aştepta ca Genasense să determine creşterea sensibilităţii celulelor canceroase la factori care determină moartea celulei, inclusiv la medicamente anticanceroase precum dacarbazina. Aceasta are ca rezultat încetinirea creşterii tumorii.
Oblimersen este un medicament “anti-sense oligonucleotid”. Acesta se ataşează de “ARN-ul” mesager (ARNm), care, în mod normal, instruieşte celula cum să producă Bcl-2 şi stimulează celula să distrugă ARNm, blocând producerea proteinei. 

Ce documentaţie a prezentat compania CHMP pentru susţinerea cererii?

Înainte de a fi studiate la om, efectele Genasense au fost testate mai întâi pe modele experimentale. Genasense a fost studiată la 771 pacienţi cu melanom avansat sau metastazat. Efectele Genasense în asociere cu dacarbazina au fost comparate cu cele obţinute numai prin administrarea neasociată a dacarbazinei. Parametrul principal al eficacităţii a fost rata de supravieţuire.
Care a fost aspectul care a determinat recomandarea de către CHMP a refuzării autorizării de punere pe piaţă?  
În cadrul studiului principal cu pacienţi cu melanom, rata de supravieţuire la pacienţii trataţi cu Genasense şi dacarbazină a fost aproape similară cu cea observată la pacienţii trataţi numai cu dacarbazină. Astfel, studiul nu a demonstrat eficacitatea Genasense în tratamentul melanomului. În plus, s-au raportat şi reacţii adverse asociate tratamentului cu Genasense.
La momentul respectiv, CHMP a considerat că beneficiile Genasense în tratamentul melanomului avansat sau metastazat nu depăşesc riscurile. În consecinţă, CHMP a recomandat refuzarea autorizării de punere pe piaţă a medicamentului Genasense. Acest refuz a fost confirmat şi după reexaminare.
Care sunt consecinţele acestui refuz pentru pacienţii din studiile clinice sau cei din programele “compassionate use” care utilizează Genasense? 
Compania a informat CHMP că nu există consecinţe pentru pacienţii implicaţi în prezent în studii clinice sau în programe “compassionate use”. Dacă sunteţi implicat într-un studiu clinic sau program “compassionate use” şi aveţi nevoie de mai multe informaţii despre tratament, adresaţi-vă medicului, care vi le va furniza.
