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Recusa da Autorizacao de Introdugao no Mercado para o
Railumis (tanezumab)

A Agéncia Europeia de Medicamentos recomendou a recusa da autorizagdo de introducdo no mercado
para o Raylumis, um medicamento destinado ao tratamento da dor associada a osteoartrite.

A Agéncia emitiu o seu parecer em 16 de setembro de 2021. A empresa que apresentou o pedido de
autorizagdo de introdugdo no mercado, a Pfizer Europe MA EEIG, pode solicitar o reexame do parecer
no prazo de 15 dias apds a rececdo do mesmo.

O que é o Raylumis e qual a utilizagao prevista?

O Raylumis foi desenvolvido como um medicamento para o tratamento da dor crénica moderada a
grave da anca ou do joelho em adultos com osteoartrite. O Raylumis destinava-se a doentes cuja
doenca ndo pode ser suficientemente bem controlada com medicamentos anti-inflamatdrios ndo
esteroides (AINE) ou opioides (um analgésico relacionado com a morfina) ou doentes que ndo podem
tomar estes medicamentos.

O Raylumis contém a substancia ativa tanezumab e iria ser disponibilizado na forma de solugdo
injetavel sob a pele.

Como funciona o Raylumis?

A substancia ativa do Raylumis, o tanezumab, é um anticorpo monoclonal (um tipo de proteina) que foi
concebido para reconhecer e ligar-se a uma proteina denominada fator de crescimento do nervo (FCN).
O FCN esta envolvido no controlo da dor e esta elevado nas articulagbes dos doentes com osteoartrite.
O tanezumab destina-se a bloquear a ligagdo do FCN a recetores (alvos) especificos nas células
nervosas que controlam a dor e espera-se que alivie a dor associada a osteoartrite.

Que documentacao foi apresentada pela empresa a acompanhar o pedido?

A empresa apresentou os resultados de trés estudos principais que incluiram 3021 doentes com dor
cronica moderada a grave nos joelhos ou nas ancas e problemas moderados a graves no
funcionamento normal das articulagdes devido a osteoartrite. Os estudos compararam os efeitos do
Raylumis na dor e na fungdo fisica com os de um placebo (tratamento simulado) ou, num estudo, com
os AINE.
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Quais foram as principais razoes para a recusa da Autorizacao de
Introducao no Mercado?

Embora o Raylumis tenha demonstrado um melhor alivio da dor e uma melhor fungéao fisica em
doentes com osteoartrite que afeta a anca ou o joelho, em comparagdo com o placebo, a diferenca foi
pequena. Além disso, ndo houve melhora no alivio da dor e no funcionamento fisico quando comparado
aos AINE. Em termos de seguranca, os doentes tratados com Raylumis apresentavam um risco
aumentado de efeitos secundarios, tais como osteoartrite de progressao rapida e substituicdo da
articulagdo, em comparacdo com os doentes que receberam placebo ou AINE. Por conseguinte, a
Agéncia considerou que os beneficios do Raylumis em doentes com uma resposta insuficiente aos AINE
ou opioides ndo eram claros e ndo eram superiores aos seus riscos, pelo que recomendou a recusa da
autorizacao de introducdo no mercado.

Esta recusa afeta os doentes em ensaios clinicos?

A empresa informou a Agéncia de que ndo existem consequéncias para os doentes incluidos em
ensaios clinicos com Raylumis.

Se estiver incluido num ensaio clinico e necessitar de mais informagdes sobre o seu tratamento, fale
com o seu médico do ensaio clinico.
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