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A Raylumis-ra (tanezumab) vonatkozé forgalombahozatali
engedély iranti kérelem elutasitasa

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség a Raylumis, egy, az oszteoartritiszhez tarsuld fajdalom kezelésére
szant gydgyszer forgalombahozatali engedélyének elutasitasat javasolta.

Az Ugynokség 2021. szeptember 16-an adta ki véleményét. Az engedély iranti kérelmet beny(jto
véllalat, a Pfizer Europe MA EEIG a vélemény kézhezvételét kévetd 15 napon beliil kérheti a vélemény
feltlvizsgalatat.

Milyen tipusd gydgyszer a Raylumis és milyen alkalmazasra szantak?

A Raylumis-t az oszteoartritiszben szenvedod felnbttek kézepesen sulyos vagy sulyos kronikus csip6-
vagy térdfajdalmanak kezelésére fejlesztették ki. A Raylumis-t olyan betegek kezelésére szantak,
akiknek a betegsége nem kezelhet6 megfeleléen nem-szteroid gyulladascsbkkentokkel (NSAID) vagy
opioidokkal (a morfinnal rokon fajdalomcsillapitok), illetve olyan betegeknél, akik nem szedhetik ezeket
a gyogyszereket.

A Raylumis hatéanyaga a tanezumab, és bor ald adando oldatos injekcidként kivantak forgalomba
hozni.

Hogyan fejti ki hatasat a Raylumis?

A Raylumis hatéanyaga, a tanezumab egy monoklonalis antitest (egy fehérjetipus), amelyet Ugy
alakitottak ki, hogy felismerje az idegi novekedési faktor (NGF) fehérjét, és ahhoz kotédjon. Az NGF
szerepet jatszik a fajdalom szabdlyozasaban, és szintje az oszteoartritiszben szenvedd betegek
izlleteiben emelkedett. A tanezumab arra szolgal, hogy gatolja az NGF-nek a fajdalmat szabalyozé
idegsejteken lévé specifikus receptorokhoz (célpontokhoz) vald kétédését, és varhatdan enyhiti az
oszteoartritiszhez tarsuld fajdalmat.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat harom f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be, amelyekben 3021 olyan beteg vett részt,
akiknek oszteoartritisziik miatt kbzepesen sulyos vagy sulyos, krénikus csip6- vagy térdfajdalmai
voltak és az izlletek normal miikodését érinté kozepesen sulyos vagy sulyos problémakkal kizdottek.
A vizsgalatok soran ¢sszehasonlitottak a Raylumis-nak a fajdalomra és a fizikai funkciokra gyakorolt
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hatdsat a placebodéval (hatéanyag nélkili kezelés), illetve egy vizsgalatban a nem-szteroid
gyulladascsékkentdk hatasaval.

Melyek voltak a forgalombahozatali engedély elutasitasanak f6 okai?

Bar a csip6t vagy a térdet érinté oszteoartritiszben szenvedd betegeknél a Raylumis a placebdéhoz
képest jobb fajdalomcsillapitast eredményezett és javitotta a fizikai funkciokat, a kilénbség csekély
volt. Emellett a nem-szteroid gyulladascsokkentdkkel valoé 6sszehasonlitéds soran a fajdalomcsillapitas
és a fizikai funkciok tekintetében nem mutatkozott javulds. Ami a biztonsagossagot illeti, a placebdt
vagy az NSAID-okat kapd betegekhez képest a Raylumis-t kapd betegek olyan mellékhatasok
kockazatanak voltak fokozottan kitéve, mint példaul a gyorsan progredialé oszteoartritisz és az
izlletpdtlds. Ezért az Ugyndkség véleménye az volt, hogy a nem-szteroid gyulladdscsékkent8kre vagy
opioidokra elégtelen valaszt add betegek esetében a Raylumis elényei nem voltak egyértelmiek és
nem haladtdk meg a kockdzatokat. Az Ugynékség a forgalombahozatali engedély elutasitasat
javasolta.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitas azokra a betegekre nézve, akik
részt vesznek klinikai vizsgalatokban?

A vallalat tdjékoztatta az Ugynékséget, hogy az elutasitdsnak a Raylumis-szal végzett klinikai
vizsgalatokban részt vevlo betegekre nézve nincsenek kovetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgélatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informéaciéra van sziiksége,
vegye fel a kapcsolatot a klinikai vizsgalatot végz6 kezel6orvosaval.
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