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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Qutenza
capsaicinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Qutenza. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Qutenza.

Co je Qutenza?

Qutenza je kozni naplast (naplast, ktera dodava lécivo do pokozky). Obsahuje IéCivou latku kapsaicin
(8 %).

Ve

K ¢emu se pripravek Qutenza pouziva?

PFipravek Qutenza se pouziva k |é¢bé periferni neuropatické bolesti (bolesti, kterd je zplsobena
podkozenim nervi) u dospélych. Mlze byt pouzivdn samostatné nebo spole¢né s jinymi lé&ivymi
pfipravky proti bolesti.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Qutenza pouziva?

Pfipravek Qutenza by mél aplikovat IékaF nebo zdravotnicky pracovnik pod dohledem lékare. Aplikuje
se na nejbolestivéjsi oblasti pokozky. Tyto oblasti by mél urdit 1ékar a vyznadit je na pokoZce.
PFipravek Qutenza m{ze byt aplikovén pouze na neporusenou, nepodrazdénou a suchou pokozku.

Naplast je mozné zastfihnout tak, aby odpovidala velikosti a tvaru IéCené oblasti. Pacientovi by nemély
byt soucasné aplikovany vice nez Ctyfi naplasti. Pfed aplikaci pripravku Qutenza Ize 1é¢enou oblast
osetfit lokalnim anestetikem, aby doslo k jejimu znecitlivéni a tim k omezeni nepfijemného pocitu,
nebo je mozné pacientovi podat IéCivé pfipravky proti bolesti. Pfipravek Qutenza by se mél nechat
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plsobit po dobu 30 minut na nohou a po dobu 60 minut na jinych ¢astech téla. Po odstranéni naplasti
je nutné oblast ocistit pomoci pfilozeného Eisticiho gelu. U&innost ptipravku Qutenza by se méla
projevit do tfi tydnQ. V zavislosti na pfiznacich pacienta je mozné 1é¢bu kazdé tfi mésice opakovat.

PFipravek Qutenza m{ze na pokoZce vyvolat pocit paleni. Zdravotnicky pracovnik by mél proto pfi
aplikaci a odstranovani naplasti pouzit nitrilové rukavice.

Jak pFipravek Qutenza pdsobi?

Léciva latka v pripravku Qutenza, kapsaicin, je latka, kterad se obvykle vyskytuje v Cili paprikach.
Stimuluje ,vaniloidni receptor* TRPV1, ktery se nachazi v pokozce v nervovych zakoncenich, ktera
zprostiedkovavaji bolestivé podnéty. V dlsledku rychlého uvolhovani vysokych davek kapsaicinu

z pripravku Qutenza dochazi k nadmérné stimulaci receptorti TRPV1, &mz se snizuje jejich citlivost na
podnéty, jez obvykle zplsobuji neuropatickou bolest.

Jak byl pripravek Qutenza zkouman?

Pfipravek Qutenza byl srovnavan s kontrolnimi naplastmi obsahujicimi nizké mnoZstvi kapsaicinu

(0,04 %) ve Ctyrech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 619 dospélych se stredné
zavaznou az zadvaznou neuropatickou bolesti. VSichni pacienti trpéli neuropatickou bolesti, a to

z d@vodu bud’ postherpetické neuralgie (bolesti, kterd se objevuje u osob s pasovym oparem, co? je
infekci HIV). Pata studie srovnavala pripravek Qutenza s placebem (net&innou naplasti) u 369 pacientl
s bolestivou periferni diabetickou neuropatii, formou neuropatické bolesti spojené s cukrovkou. Tato
podplirna studie trvala jeden rok a zkoumala opakovanou lé¢bu. Ve viech hlavnich studiich bylo
hlavnim méFitkem G&innosti snizeni 24hodinového skére bolesti b&hem 8 ¢&i 12 tydnl po aplikaci
naplasti.

Jaky pFinos pripravku Qutenza byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Qutenza byl pfi zmirfovani neuropatické bolesti U¢innéjsi nez kontrolni naplasti. Ve dvou
studiich u pacientd s postherpetickou neuralgii dodlo u pacientd, kterym byl aplikovan piipravek
Qutenza, po 8 tydnech ke snizeni skére bolesti 0 30 a 32 % v porovnani s 20 a 24 % u pacientd,
kterym byly podany kontrolni naplasti. V prvni studii zamérené na pacienty s neuropatii spojenou s HIV
zaznamenali pacienti, kterym byl aplikovan pripravek Qutenza, po 12 tydnech 23% snizeni skére
bolesti. V porovnani s tim pacienti, kterym byly podany kontrolni naplasti, vykazovali snizeni skore
bolesti 0 11 %. Ve druhé studii zamérené na pacienty s neuropatii spojenou s HIV doSlo sice po
aplikaci pripravku Qutenza ke zmirnéni bolesti o 30 %, nebylo vSak prokazano, ze je tento pfipravek
(¢inné&jsi nez kontrolni naplasti. U pacientt s bolestivou periferni diabetickou neuropatii bylo pfi
aplikaci pripravku Qutenza osmy tyden zaznamenano pfiblizné 27% snizeni skére bolesti oproti
druhému tydnu v porovnani s 21% snizenim pii podani placeba. Z podptrnych udaji vyplynulo, ze
opakovana aplikace pfipravku Qutenza béhem jednoho roku v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky je
pfinosna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Qutenza?
Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Qutenza (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou

bolest a zarudnuti v misté aplikace. Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni pFipravku Qutenza je
uveden v pribalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Qutenza schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Qutenza prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Qutenza?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Qutenza byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a ptibalové informace pFipravku Qutenza
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Vyrobce pfipravku Qutenza navic zajisti, aby pro zdravotnické pracovniky predepisujici pfipravek
Qutenza byl dostupny vzdélavaci program, ktery bude zahrnovat informace o zptsobu aplikace

a odstrafovani pfipravku Qutenza a zachazeni s nim a dale upozornéni a opatfeni, kterd je tfeba pfi
|é¢bé zohlednit.

Dalsi informace o pripravku Qutenza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Qutenza platné v celé Evropské unii dne
15. kvétna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Qutenza je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi

informace o IéCbé pfipravkem Qutenza naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2015.
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