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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Raylumis (tanezumab)

Eurdpska agentlra pre lieky odporudila zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Raylumis, liek
urceny na liecbu bolesti spojenej s osteoartritidou.

Agentura vydala svoje stanovisko 16. septembra 2021. Spolo¢nost Pfizer Europe MA EEIG, ktora
poZiadala o povolenie, mbze poziadat o opatovné preskiimanie stanoviska do 15 dni od prijatia
stanoviska.

€o je liek Raylumis a na ¢o sa mal pouzivat?

Liek Raylumis bol vyvinuty na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej chronickej bolesti bedrového alebo
kolenného kibu u dospelych s osteoartritidou. Liek Raylumis bol uréeny pre pacientov, ktorych
ochorenie nemozno dostato¢ne kontrolovat pomocou nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID)
alebo opioidov (liekov proti bolesti stvisiacich s morfinom), alebo pacientov, ktori tieto lieky nemoézu
uzivat.

Liek Raylumis obsahuje lie¢ivo tanezumab a mal byt dostupny vo forme injekéného roztoku
podavaného pod kozu.

Akym sposobom liek Raylumis ucinkuje?

LiecCivo lieku Raylumis, tanezumab, je monoklonalna protilatka (druh proteinu), ktora bola vytvorena
tak, aby rozpoznala protein nazyvany nervovy rastovy faktor (NGF) a naviazala sa nafn. NGF sa podiel
na kontrole bolesti a zvy$uje sa v kiboch pacientov s osteoartritidou. Tanezumab je uréeny na to, aby
blokoval naviazanie NGF na $pecifické receptory (ciele) na nervovych bunkdch, ktoré riadia bolest, a
predpokladd sa, Ze zmierni bolest spojenu s osteoartritidou.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloc¢nost predlozila vysledky z troch hlavnych $tidii, na ktorych sa zi¢astnilo 3 021 pacientov

so stredne zavaZnou az zavaznou chronickou bolestou kibov alebo bedier a so stredne zavaznymi az
zavaznymi problémami s normalnym fungovanim kibov v désledku ich osteoartritidy. V tychto $tidiach
sa porovnavali G¢inky lieku Raylumis na bolest a fyzické funkcie s U¢inkami placeba (zdanlivého lieku)
alebo v jednej studii s G€inkami NSAID.
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Aké boli hlavné dovody zamietnutia povolenia na uvedenie na trh?

Hoci sa preukazalo, Ze liek Raylumis v porovnani s placebom zlepsil zmiernenie bolesti a zlepsil fyzicku
funkciu pacientov s osteoartritidou postihujlicou bedrovy alebo kolenny kib, tento rozdiel bol maly. V
porovnani s liekmi NSAID navySe nedoslo k zlepSeniu zmiernenia bolesti a telesnej funkcie. Pokial ide o
bezpecénost, pacienti lie¢eni liekom Raylumis mali zvy$ené riziko vedlajsich Gcinkov, ako je rychlo
progresivna osteoartritida a vymena kibov, v porovnani s pacientmi uZivajtcimi placebo alebo lieky
NSAID. Agentura preto dospela k nazoru, Ze prinosy lieku Raylumis u pacientov s nedostato¢nou
odpovedou na lieky NSAID alebo opioidy boli nejasné a neprevy$uju jeho rizikd a odporudila zamietnut
povolenie na uvedenie na trh.

Ma zamietnutie Ziadosti dosledky pre pacientov, ktori sa zicastinuju na
klinickych skasaniach?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze pre pacientov uzivajucich liek Raylumis, ktori sa v stc¢asnosti
zucastfiuju na klinickych skdsaniach, nevyplyvaju ziadne dosledky.

Ak ste Ucastnikom klinického skU3ania a potrebujete viac informacii o svojej lie¢be, obratte sa na
svojho osetrujuceho lekara.
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