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Refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Raylumis
(tanezumab)

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru
Raylumis, un medicament destinat tratamentului durerii asociate cu osteoartrita.

Agentia a emis avizul la 16 septembrie 2021. Compania care a solicitat autorizatia, Pfizer Europe MA
EEIG, poate solicita reexaminarea avizului in decurs de 15 zile de la primirea acestuia.

Ce este Raylumis si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Raylumis a fost dezvoltat ca medicament pentru tratarea durerii cronice moderate pana la severe de
sold sau de genunchi la adultii cu osteoartritd. Raylumis era destinat pacientilor la care boala nu putea
fi tinuta sub control suficient de bine cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau
opioide (un analgezic inrudit cu morfina) sau pacientilor care nu puteau lua aceste medicamente.

Raylumis contine substanta activa tanezumab si urma sa fie disponibil sub forma de solutie injectabila
subcutanat.

Cum actioneaza Raylumis?

Substanta activa din Raylumis, tanezumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteind) care a
fost conceput sa recunoasca si sa se lege de o proteina numita factor de crestere a nervilor (FCN). FCN
este implicat in controlul durerii si are un nivel crescut in articulatiile pacientilor cu osteoartrita.
Tanezumabul este destinat sa blocheze legarea FCN de receptori specifici (tinte) de pe celulele
nervoase care controleaza durerea si ar trebui sa reduca durerea asociata cu osteoartrita.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele obtinute din trei studii principale care au cuprins 3 021 de pacienti cu
durere cronicd moderata pana la severa la genunchi sau la sold si cu probleme moderate pana la
severe legate de functionarea normala a articulatiilor din cauza osteoartritei. Studiile au comparat
efectele Raylumis asupra durerii si functiei fizice cu cele ale placebo (un preparat inactiv) sau, intr-un
studiu, cu cele ale AINS.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us Pl
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union Thnk

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Care au fost principalele motive pentru refuzul autorizatiei de punere pe
piata?

Desi Raylumis a demonstrat o ameliorare mai buna a durerii si a imbunatatit functia fizica la pacientii
cu osteoartritd care afecteazd soldul sau genunchiul in comparatie cu placebo, diferenta a fost micd. in
plus, nu a existat nicio ameliorare a durerii si a functiei fizice in comparatie cu AINS. in ceea ce
priveste siguranta, pacientii tratati cu Raylumis au fost expusi unui risc mai mare de reactii adverse,
cum ar fi osteoartritd cu progresie rapida si inlocuirea articulatiei, fata de pacientii care au primit
placebo sau AINS. Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Raylumis la pacientii cu raspuns
insuficient la AINS sau la opioide sunt neclare si nu depdsesc riscurile asociate si a recomandat refuzul
autorizatiei de punere pe piata.

Refuzul afecteaza pacientii din studii clinice?

Compania a informat agentia ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi in prezent in studii clinice
cu Raylumis.

Daca participati la un studiu clinic si aveti nevoie de informatii suplimentare despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului din cadrul studiului respectiv.
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