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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti 0 zménu registrace pripravku Qutenza
(kapsaicin)

Dne 14. bifezna 2012 spolecnost Astellas Pharma Europe B.V. oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
I&Civé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou zadost o zménu registrace pripravku Qutenza
spocivajici v rozsifeni pouziti pfipravku na pacienty s diabetem, u kterych se vyskytuji periferni
neuropatické bolesti, jeZ nejsou zplisobené jejich diabetem.

Co je Qutenza?

Qutenza je kozni naplast (naplast, kterd dodava lék pres k(zi). Obsahuje lé&ivou latku kapsaicin (8 %).

Pripravek Qutenza je registrovan v EU od kvétna 2009 a jiz se pouziva k |é¢bé periferni neuropatické
bolesti (bolesti, ktera je zplsobena poskozenim nerv() u dospélych, ktefi netrpi diabetem. PouZiva se
samostatné nebo spole¢né s jinymi léCivymi pfipravky k |é¢bé bolesti.

K cemu mél byt pripravek Qutenza pouzivan?

Pripravek Qutenza mé&l byt pouZzivan rovnéZ u pacientl s diabetem trpicich perifernimi neuropatickymi
bolestmi, které nejsou zplsobené jejich diabetem.

Jak by mél pripravek Qutenza plsobit?

V ptipadé pacientl s diabetem by pfipravek Qutenza mél psobit stejnym zplsobem jako pfi jeho
pouziti ve stavajici indikaci.

Léciva latka v pripravku Qutenza, kapsaicin, je latka, kterd se obvykle vyskytuje v Cili paprikach. Je to
»Selektivni agonista® ,vaniloidniho receptoru™ (TRPV1). To znamena, zZe stimuluje receptor TRPV1,
ktery se nachazi v nociceptorech (nervech prenasejicich bolestivé podnéty) v pokoZce. Pfipravek
Qutenza obsahuje vysoké davky kapsaicinu, které jsou rychle uvoliiovany a nadmérné stimuluji
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receptory TRPV1. Nadmérnou stimulaci téchto receptori dochazi k jejich ,znecitlivéni* a nésledné tedy
nejsou schopny reagovat na b&zné bolestivé podnéty u pacientl s periferni neuropatickou bolesti.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Na podporu této zadosti nebyly predlozeny zadné nové studie. Spole¢nost predlozila dalsi podrobnou
analyzu vysledk( né&kterych studii predlozenych v okamziku prvniho schvaleni Iéku.

V okamziku plvodniho schvaleni byly dikazy na podporu pouZiti Iéku u pacientd s diabetickou
neuropatickou bolesti povazovéany za nedostate¢né a vybor CHMP vyloudil pouziti 1éku u vech pacientl
s diabetem. Analyza provedend spole¢nosti méla prokazat, ze u pacientll s diabetem trpicich
perifernimi neuropatickymi bolestmi, které nejsou zplsobené diabetem, je pomoci pfipravku Qutenza
dosahovéno podobné dobrych vysledk{ jako u pacientl bez diabetu. Analyza zahrnovala Gdaje o 2 073
pacientech s diabetem nebo bez diabetu z celkem Sesti studii.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zéadost byla stazena po ,90. dni®. To znamend, Zze vybor CHMP posoudil vychozi dokumentaci
predloZzenou spolec¢nosti a vypracoval seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na
predlozené otdzky, nékteré body viak zlstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdaji a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek vyboru CHMP
mél vybor CHMP v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze
pripravek Qutenza nemUze byt schvéalen k 1é¢bé pacientl s diabetem trpicich perifernimi
neuropatickymi bolestmi, které nejsou zplsobené jejich diabetem. Vybor byl znepokojen skute&nosti,
ze by v ramci klinické praxe nebylo mozné rozliSit pacienty s nediabetickymi neuropatickymi bolestmi
od pacientl s diabetickymi neuropatickymi bolestmi. Pacienti s diabetem, a zvlasté pacienti

s diabetickymi neuropatickymi bolestmi, by mohli byt vystaveni riziku, nebot pfipravek Qutenza mize
zvysit pravdépodobnost vyskytu syndromu diabetické nohy, coz by mohlo vést k zavaznym
komplikacim.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni adosti zastaval nazor, Ze pFinosy pfipravku Qutenza u pacientd
s diabetem neprevysuji jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém oficidlnim dopise uvedla, Ze rozhodnuti o stazeni zadosti vychazelo ze stanoviska
1 v v 7 s . . 7 V7 . s v v o
vyboru CHMP, podle néhoz mu poskytnuté udaje nedovoluji usnést se na priznivém pomeru prinosu a

rizik.

Dopis o stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky stazeni zadosti pro pacienty zarazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Qutenza podavan v ramci
zvlastni Iécby z humannich divodl (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své |écbé, kontaktujte
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Qutenza k Iécbé neuropatickych
bolesti u pacientd, ktefi netrpi diabetem?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Qutenza ve schvalené indikaci.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pripravek Qutenza je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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