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Odmowa wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla leku Raylumis (tanezumab)

Europejska Agencja Lekow zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku
Raylumis, przeznaczonego do stosowania w leczeniu bélu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg
stawow.

Agencja wydata opinie w dniu 16 wrzesnia 2021 r. Firma Pfizer Europe MA EEIG, ktdra ztozyta wniosek
o dopuszczenie do obrotu, moze wystgpi¢ o ponowne rozpatrzenie opinii w ciggu 15 dni od jej
otrzymania.

Co to jest lek Raylumis i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Lek Raylumis opracowano jako lek stosowany w leczeniu przewlektego bdlu biodra lub kolana o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego u 0séb dorostych z chorobg zwyrodnieniowg stawdw i kosci.
Lek Raylumis miat by¢ przeznaczony do stosowania u pacjentéw, u ktérych nie mozna wystarczajaco
kontrolowa¢ choroby za pomocg niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub opioidow (leku
przeciwbdlowego zwigzanego z morfing), lub u pacjentéw, ktdrzy nie mogq przyjmowac tych lekow.

Lek Raylumis zawiera substancje czynng tanezumab i miat by¢ dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwan podskornych.

Jak dziata lek Raylumis

Substancja czynna leku Raylumis, tanezumab, jest przeciwciatem monoklonalnym (rodzaj biatka),
ktére zostato zaprojektowane w taki sposéb, aby rozpoznawato biatko zwane czynnikiem wzrostu
nerwéw (ang. nerve growth factor, NGF) i przytagczato sie do niego. NGF uczestniczy w tagodzeniu bdlu
i jest podwyzszony w obrebie stawdw u pacjentéow z choroba zwyrodnieniowg stawdéw. Tanezumab ma
za zadanie zahamowac przytaczanie sie NGF do okreslonych receptoréw (celéw) na powierzchni
komorek nerwowych, ktore kontrolujg bol i oczekuje sie, ze ztagodza bdl zwigzany z chorobg,
zwyrodnieniowg stawdw i kosci.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki trzech badan gtéwnych z udziatem 3021 pacjentéow z przewlektym bdlem w
kolanach lub biodrach o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i problemami z prawidtowym
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funkcjonowaniem stawow zwigzanym ze zwyrodnieniem kosci i stawdw. W badaniach poréwnywano
wptyw leku Raylumis na bdl i funkcje fizyczne z dziataniem placebo (leczenie pozorowane) lub, w
jednym badaniu, z NLPZ.

Jakie byly gtéwne powody odmowy wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu?

Mimo ze lek Raylumis okazat sie skuteczniejszy w fagodzeniu bélu i poprawie sprawnosci fizycznej u
pacjentow ze zwyrodnieniem kosci i stawow stawu biodrowego lub kolanowego w poréwnaniu z
placebo, réznica byta niewielka. Ponadto w poréwnaniu z NLPZ nie zaobserwowano poprawy w zakresie
usmierzania bélu i sprawnosci fizycznej. Jesli chodzi o bezpieczenstwo, pacjenci przyjmujacy lek
Raylumis w poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo lub NLPZ byli narazeni na zwiekszone
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak szybko postepujace zwyrodnienie stawow i kosci
oraz wymiana stawow. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze korzysci ze stosowania leku Raylumis u
pacjentow z niewystarczajaca odpowiedzig na NLPZ lub opioidy byty niejasne i nie przewyzszaty
ryzyka, i zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sq skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych?

Firma powiadomita Agencje, ze nie ma zadnych skutkow dla pacjentéw obecnie bioracych udziat w
badaniach klinicznych z uzyciem leku Raylumis.

W przypadku udziatu w badaniach klinicznych i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym badanie.
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