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Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Raylumis (tanezumab)

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal
Raylumis, medicina mahsuba ghall-kura ta’ ugigh assoc¢jat ma’ osteoartrite.

L-Agenzija harget |-opinjoni taghha fis-16 ta’ Settembru 2021. II-kumpanija li applikat ghal
awtorizzazzjoni, Pfizer Europe MA EEIG, tista’ titlob ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni fi zmien 15-il
jum minn meta tircievi I-opinjoni.

X’inhu Raylumis u ghal xiex kien mahsub li jintuza?

Raylumis gie zviluppat bhala medi¢ina ghall-kura ta’ ugigh kroniku moderat sa sever tal-genbejn jew
tal-irkoppa f’adulti bl-osteoartrite. Raylumis kien mahsub ghal pazjenti li -marda taghhom ma tistax
tigi kkontrollata tajjeb bizzejjed b’medicini antinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs) jew oppjojdi
(medicina kontra I-ugigh relatata mal-morfina) jew pazjenti li ma jistghux jiehdu dawn il-medicini.

Raylumis fih is-sustanza attiva tanezumab u kellu jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda.
Kif jahdem Raylumis?

Is-sustanza attiva f'Raylumis, it-tanezumab, hija antikorp monoklonali (tip ta’ proteina) li tfasslet biex
taghraf u tehel ma’ proteina msejha fattur ta’ tkabbir tan-nervituri (NGF). L-NGF hija involuta fil-
kontroll tal-ugigh u hija elevata fil-gogi ta’ pazjenti bl-osteoartrite. It-tanezumab huwa mahsub biex
jimblokka I-NGF milli jehel ma’ ricetturi (miri) specifici fuq i¢c-¢elloli tan-nervituri li jikkontrollaw I-ugigh
u huwa mistenni li jtaffi I-ugigh assoc¢jat mal-osteoartrite.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

II-kumpanija pprezentat ir-rizultati minn tliet studji ewlenin li involvew 3 021 pazjent b’ugigh kroniku
moderat sa sever fl-irkopptejn jew fil-genbejn u problemi moderati sa severi bil-funzjonament normali
tal-gogi, minhabba |-osteoartrite taghhom. L-istudji gabblu I-effetti ta’ Raylumis fuq I-ugigh u I-funzjoni
fizika ma’ dawk ta’ pla¢ebo (kura finta) jew, fi studju wiehed, |-NSAIDs.
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X’kienu r-ragunijiet ewlenin ghar-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq?

Ghalkemm Raylumis wera serhan ahjar mill-ugigh u tejjeb il-funzjonament fiziku f'pazjenti
b’osteoartrite li taffettwa I-genbejn jew I-irkoppa meta mqgabbel mal-placebo, id-differenza kienet
zghira. Barra minn hekk, ma kien hemm I-ebda titjib fis-serhan mill-ugigh u fil-funzjonament fiziku
meta mgabbel mal-NSAIDs. F'termini ta’ sigurta, il-pazjenti fuq Raylumis kienu f'riskju akbar ta’ effetti
sekondariji, bhal osteoartrite progressiva rapida u sostituzzjoni tal-gogi, meta mqgabbla ma’ pazjenti li
rcevew placebo jew NSAIDs. Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet li I-benefi¢¢ji ta’ Raylumis
f'pazjenti b'rispons insuffi¢jenti ghall-NSAIDs jew ghall-oppjojdi ma kinux c¢ari u ma kinux akbar mir-
riskji tieghu u rrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Dan ir-rifjut jaffettwa lill-pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li ma hemm |-ebda konsegwenza ghal pazjenti fi provi klinici
b’Raylumis.

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kura tieghek, tkellem
mat-tabib tal-prova klinika tieghek.
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