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Avslag pa ansbkan om godkannande for férsaljning av
Raylumis (tanezumab)

Europeiska lakemedelsmyndigheten har rekommenderat avslag pa ansékan om godkannande for
forsaljning av Raylumis, ett lakemedel avsett foér behandling av smarta i samband med osteoartrit.

Myndigheten utfardade sitt yttrande den 16 september 2021. Foretaget som ansdkte om
godkannandet, Pfizer Europe MA EEIG, kan begdra en omprévning av yttrandet inom 15 dagar efter att
ha mottagit yttrandet.

Vad ar Raylumis och vad skulle det anvidndas for?

Raylumis togs fram som ett lakemedel for att behandla mattlig till svar kronisk smarta i hoft- eller
knaleden hos vuxna med osteoartrit. Raylumis var avsett for patienter vars sjukdom inte kan
kontrolleras tillrackligt val med icke-steroida antiinflammatoriska ldkemedel (NSAID) eller opioider (ett
smartlindrande medel beslaktat med morfin) eller patienter som inte kan ta dessa lakemedel.

Raylumis innehdller den aktiva substansen tanezumab och skulle finnas som en injektionsvétska,
I6sning, for injektion under huden.

Hur verkar Raylumis?

Den aktiva substansen i Raylumis, tanezumab, ar en monoklonal antikropp (en typ av protein) som har
utformats for att kanna igen och binda till ett protein som kallas nervtillvaxtfaktor (NGF). NGF
medverkar till smartkontrollen och ar férhéjt i lederna hos patienter med osteoartrit. Tanezumab ar
avsett att blockera NGF fran att binda till specifika receptorer (mal) pa nervceller som kontrollerar
smarta och férvantas lindra smarta i samband med osteoartrit.

Vad har foretaget lamnat in som stoéd for sin ansékan?

Féretaget lamnade in resultaten fran tre huvudstudier p@ 3 021 patienter med mattlig till svar kronisk
smarta i knan eller hofter och mattliga till allvarliga problem med ledernas normala funktion till foljd av
osteoartrit. I studierna jamférdes effekterna av Raylumis pa smarta och fysisk funktion med effekterna
av placebo (overksam behandling) och, som i en studie, med NSAID.
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Vilka var de framsta skalen till att avsld ans6kan om godkdannande for
forsaljning?

Aven om Raylumis visade battre sméartlindring och férbattrad fysisk funktion hos patienter med
osteoartrit i hoft- eller kndleden jamfért med placebo, var skillnaden liten. Dessutom férbattrades
varken smartlindringen eller den fysiska funktionen jamfért med NSAID. Nar det gdller sakerheten
I6pte patienter som fick Raylumis 6kad risk fér biverkningar, sdsom snabb progressiv osteoartrit och
ledersattning, jamfort med patienter som fick placebo eller NSAID. Myndigheten ansag darfor att
fordelarna med Raylumis hos patienter med otillrackligt svar p& NSAID eller opioider var oklara och
inte uppvagde riskerna och rekommenderade avslag pd ansékan om godkannande for férsaljning.

Paverkar detta avslag patienter som deltar i kliniska provningar?

Foretaget informerade myndigheten om att beslutet inte far ndgra féljder for patienter i kliniska
prévningar med Raylumis.

Om du deltar i en klinisk prévning och behéver mer information om din behandling kan du kontakta
ldkaren i den kliniska prévningen.
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