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Atsisakymas suteikti Raylumis (tanezumabo) registracijos
pazymejimag

Europos vaisty agentira rekomendavo atsisakyti suteikti registracijos pazyméjimg vaistui Raylumis,
skirtam osteoartrito sukeltam skausmui malsinti.

Savo nuomone Agentira paskelbé 2021 m. rugséjo 16 d. Per 15 dieny nuo Sios nuomonés gavimo
paraiSkg gauti registracijos pazymeéjima pateikusi bendrové ,Pfizer Europe MA EEIG" gali paprasyti
pakartotinai apsvarstyti priimta nuomone.

Kas yra Raylumis ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Raylumis buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas vidutinio stiprumo arba stipriam létiniam osteoartritu
serganciy suaugusiyjy klubo arba kelio skausmui malSinti. Raylumis buvo skirtas pacientams, kuriy
ligos nejmanoma tinkamai kontroliuoti nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU) ar opioidais (su
morfinu susijusiais skausmg malsinandiais vaistais) arba pacientams, kurie Siy vaisty vartoti negali.

Raylumis sudétyje yra veikliosios medziagos tanezumabo, ir jj buvo numatyta tiekti | pood] Svirks¢iamo
injekcinio tirpalo forma.

Kaip veikia Raylumis?

Raylumis veiklioji medziaga tanezumabas yra monokloninis antik@inas (tam tikros risies baltymas),
sumodeliuotas taip, kad atpazinty baltymg, vadinama nervy augimo faktoriumi (NGF), ir prie jo
jungtysi. NGF yra susijes su skausmo kontrole ir jo koncentracija osteoartritu serganciy pacienty
sgnariuose yra didesné. Tanezumabas turi neleisti NGF jungtis prie tam tikry nerviniy lgsteliy,
receptoriy (taikiniy), kurie kontroliuoja skausma, ir turéty malsinti su osteoartritu susijusj skausma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendroveé pateiké triju pagrindiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 3 021 pacientas, kuriam dél osteoartrito
pasireisSkeé vidutinio stiprumo arba stiprus létinis keliy arba kluby skausmas ir vidutinio sunkumo arba
sunkus sgnariy veiklos sutrikimas, rezultatus. Tyrimuose Raylumis poveikis skausmui ir fizinei baklei
buvo lyginamas su placebo (preparato be veikliosios medziagos), arba, viename tyrime, su NVNU
poveikiu.
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Kokios buvo pagrindinés priezastys, dél kuriy rekomenduota nesuteikti
rinkodaros teisés?

Nors Raylumis veiksmingiau nei placebas malSino skausma ir pagerino osteoartritu serganciy pacienty
su klubo ar kelio sgnariu susijusig fizine bikle, tac¢iau skirtumas buvo nedidelis. Be to, palyginti su
NVNU, skausmas nemazegjo ir fiziné blklé nepageréjo. Kalbant apie Raylumis sauguma, palyginti su
placebg ar NVNU vartojusiais pacientais, Sio vaisto vartojantiems pacientams kilo didesné sSalutinio
poveikio, kaip antai greitai progresuojancio osteoartrito ir sgnariy keitimo, rizika. Todél Agentira
laikési nuomoneés, kad Raylumis nauda pacientams, kuriems gydymas NVNU ar opioidais buvo
nepakankamai veiksmingas, buvo neaiski ir ne didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo nesuteikti
Sio vaisto rinkodaros teisés.

Ar Si rekomendacija turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose?

Bendrové pranesé Agentirai, kad tai neturés jokiy pasekmiy pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose
tyrimuose, kuriy metu vartojamas Raylumis.

Jei dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate gauti daugiau informacijos apie jums taikomg
gydyma, pasikalbékite su savo klinikinio tyrimo gydytoju.
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