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Zamitnuti registrace pripravku Raylumis (tanezumab)

Evropska agentura pro IéCivé pripravky doporudila zamitnout registraci pripravku Raylumis uréeného
k 1&éCbé bolesti spojené s osteoartritidou.

Agentura vydala své stanovisko dne 16. zafi 2021. Spolecnost Pfizer Europe MA EEIG, ktera
o registraci pozadala, mdze do 15 dnl od obdrzeni stanoviska poZadat o jeho pfezkoumani.

Co je pripravek Raylumis a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Raylumis byl vyvinut jako léCivy pfipravek k 1éCbé stiedné silné az silné chronické bolesti
kycle nebo kolene u dospélych s osteoartritidou. Pfipravek Raylumis byl uréen pro pacienty, jejichz
onemocnéni nelze dostatecné dobfe kontrolovat pomoci nesteroidnich protizanétlivych 1éc¢iv (NSAID)
nebo opioidl (Ié¢iv proti bolesti podobnych morfinu), nebo pacienty, ktefi tato l1é&iva nemohou uZivat.

PFipravek Raylumis obsahuje IéCivou latku tanezumab a mél byt dostupny ve formé injekcniho roztoku
k podani pod k{zi.

Jak pfFipravek Raylumis plsobi?

Léciva latka v pfipravku Raylumis, tanezumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera byla
vyvinuta tak, aby rozpoznala bilkovinu zvanou nervovy rlstovy faktor a navazala se na ni. Nervovy
rlstovy faktor se podili na potladeni bolesti a vyskytuje se ve zvy$ené mite v kloubech pacientd

s osteoartritidou. Tanezumab ma zabranit tomu, aby se nervovy rlstovy faktor navézal na konkrétni
receptory (cile) na nervovych bunkach, které potlacuji bolest, a ma se za to, Zze zmirfiuje bolest
spojenou s osteoartritidou.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Spolednost predloZila vysledky tii hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno 3 021 pacientl se stfedné
silnou az silnou chronickou bolesti kolen nebo kycli a stfedné zavaznymi az zavaznymi potizemi

s normalni funkci kloubl v dlsledku osteoartritidy. Studie porovnavaly G¢inky pfipravku Raylumis na
bolest a fyzickou funkci s Ucinky placeba (neucinného pfipravku) a v jedné studii s ic¢inky NSAID.
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Jaké byly hlavni divody zamitnuti registrace?

Alkoliv u pacientl s osteoartritidou postihujici ky¢el nebo koleno byla u pfipravku Raylumis ve srovnani
s placebem prokazana vétsi Uleva od bolesti a zlepseni fyzické funkce, byl rozdil maly. Ve srovnani

s NSAID navic nedoslo k vyssi mife Ulevy od bolesti a zlepSeni fyzické funkce. Z hlediska bezpecnosti
byli pacienti IéCeni pfipravkem Raylumis ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo nebo
NSAID, vystaveni zvy$enému riziku nezadoucich G¢&ink{, jako je rychle progredujici osteoartritida

a nutnost nahrady kloubu. Agentura proto zastava stanovisko, ze pfinosy pfipravku Raylumis

u pacientd s nedostate¢nou odpovédi na NSAID nebo opioidy nejsou zjevné a neprevysuji jeho rizika,

a doporucila registraci zamitnout.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti pro pacienty zarazené do klinickych studii?

Spoleénost informovala agenturu, e zamitnuti registrace nema zadné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii s pfipravkem Raylumis.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
svého Iékafe v ramci klinické studie.

Zamitnuti registrace pripravku Raylumis (tanezumab)
strana 2/2



	Co je přípravek Raylumis a k čemu měl být používán?
	Jak přípravek Raylumis působí?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	Jaké byly hlavní důvody zamítnutí registrace?
	Jaké jsou důsledky zamítnutí pro pacienty zařazené do klinických studií?

