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Raylumis (tanezumaba) registracijas apliecibas atteikums

Eiropas Zalu adentira ieteica atteikt registracijas apliecibas izsniegsanu zalém Raylumis, kas
paredzétas ar osteoartritu saistitu sapju arstésanai.

Adentiira izdeva atzinumu 2021. gada 16. septembri. Uznémums Pfizer Europe MA EEIG, kas iesniedza
redistracijas pieteikumu, var llgt atkartoti izvértét atzinumu 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas.

Kas ir Raylumis, un kadam nolukam bija paredzets tas lietot?

Raylumis tika izstradatas ka zales, lai arstétu vidéji smagas lidz smagas gizas vai cela hroniskas sapes
pieaugusajiem ar osteoartritu. Raylumis bija paredzétas pacientiem, kuru slimibu nevar pietiekami labi
kontrolét ar nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai opioidiem (pretsapju lidzekliem saistiba ar
morfinu), vai pacientiem, kuri nevar lietot Sis zales.

Raylumis satur aktivo vielu tanezumabu un bija paredzétas ka skidums zemadas injekcijam.
Ka Raylumis darbojas?

Raylumis aktiva viela tanezumabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas izstradata, lai ta
atpazitu un piesaistitos proteinam, ko dévé par nervu augsanas faktoru (NGF). NGF ir iesaistits sapju
kontrolé un ir paaugstinats osteoartrita pacientu locitavas. Tanezumabs ir paredzéts NGF blokésanai,
piesaistoties specifiskiem receptoriem (mérkiem) uz nervu sinam, kas kontrolé sapes, un paredzams,
ka tas atvieglos ar osteoartritu saistitas sapes.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza triju pamatpétijumu rezultatus. Sajos pétijumos piedalijas 3021 pacients ar
vidéjam lidz smagam cela un giiZzas sapém un vid&ji lidz smagi izteiktiem locitavu darbibas
traucéjumiem osteoartrita dé|. Petijumos salidzinaja Raylumis iedarbibu uz sapém un fiziskam
funkcijam ar placebo (fiktivu arstéSanu) vai viena pétijuma ar NPL.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Lai gan Raylumis uzradija labaku sapju mazinasanu un uzlabotu fizisko funkciju pacientiem ar gizas
vai cela osteoartritu, salidzinot ar placebo, atSkiriba bija neliela. Turklat, salidzinot ar NPL, sapju
mazinasana un fiziskas funkcionésanas uzlabosanas netika novérota. No droSuma viedok|a pacientiem,
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kuri lietoja Raylumis, bija paaugstinats blakusparadibu, pieméram, atra progreséjoSa osteoartrita un
locitavu protezésanas, risks salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo vai NLP lidzek|us. Tadé|
CHMP uzskatija, ka Raylumis sniegtais ieguvums pacientiem ar nepietiekamu reakciju uz NPL vai
opioldiem nav skaidrs un neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica atteikt registracijas apliecibas
izsniegsanu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri piedalas kliniskajos petijumos?

Uznémums informé&ja agentiru, ka pacientus, kuri paslaik piedalas Raylumis kliniskajos pétijumos, tas
neietekmés.

Ja jus paslaik piedalaties kliniska pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju,
jautajiet savam kliniska pétijuma arstam.
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