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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om
markedsfgringstilladelse for Qutenza (capsaicin)

Den 14. marts 2012 meddelte Astellas Pharma Europe B.V. officielt Udvalget for Laegemidler til
Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at treekke sin ansggning om andring af
markedsfgringstilladelsen for Qutenza tilbage. Andringen ville have medfgrt en udvidelse af
anvendelsen til at omfatte diabetes-patienter med perifere neuropatiske smerter, som ikke er en fglge
af deres diabetes.

Hvad er Qutenza?

Qutenza er et kutanplaster (et plaster, som afgiver et leegemiddel gennem huden). Det indeholder det
aktive stof capsaicin (8 %).

Qutenza har veeret godkendt i siden maj 2009 og anvendes allerede til at behandle perifere
neuropatiske smerter (smerter som faglge af beskadigelse af nerverne i ekstremiteterne) hos voksne,
der ikke har diabetes. Det anvendes alene eller sammen med andre smertestillende midler.

Hvad forventedes Qutenza anvendt til?

Qutenza forventedes ogsé anvendt til behandling af diabetes-patienter med perifere neuropatiske
smerter, som ikke er forarsaget af deres diabetes.

Hvordan forventes Qutenza at virke?

Til patienter med diabetes forventedes Qutenza at virke pd samme made, som det virker ved den
nuveerende indikation.

Det aktive stof i Qutenza, capsaicin, er et stof, der normalt findes i chillipeber, og som er en selektiv
agonist for TRPV1-receptoren (transient receptor potential vanilloid 1). Dette betyder, at den
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stimulerer TRPV1- receptoren, som findes i nocireceptorer (smertereceptorer) i huden. Qutenza
indeholder store doser af capsaicin, som frigives hurtigt og overstimulerer TRPV1-receptorerne.
Overstimulering af receptorerne gar dem ‘desensibiliserede’, sa de ikke leengere er i stand til at
reagere pa de stimuli, som normalt forarsager smerte hos patienter med perifere neuropatiske

smerter.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen?

Der blev ingen nye undersggelser indsendt til stgtte for ansggningen. Virksomheden fremlagde en
mere detaljeret analyse af nogle af undersggelserne, som var blevet indsendt, da laeegemidlet farst blev
godkendt.

Da lseegemidlet oprindeligt blev godkendt fandt CHMP, at dokumentationen til underbygning af dets
anvendelse hos patienter med diabetiske neuropatiske smerter var utilstraekkelig, og at leegemidlet
derfor ikke kunne anvendes til patienter med diabetes. Virksomhedens analyse skulle pavise, at
diabetes-patienter med perifere neuropatiske smerter, som ikke var forarsaget af diabetes, opnaede
ligesa gode resultater med Qutenza som patienter, der ikke havde diabetes. Analysen omfattede
oplysninger om 2 073 patienter med eller uden diabetes fra seks undersggelser.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningen blev trukket tilbage efter "dag 90”. Det betyder, at CHMP havde evalueret den
dokumentation, som virksomheden havde fremlagt, og udarbejdet lister med spgrgsmal. Efter at CHMP
havde vurderet virksomhedens besvarelse af spgrgsmalene pa listen, var der fortsat visse uafklarede
spargsmal.

Hvad anbefalede CHMP p3 daveerende tidspunkt?

Efter gennemgang af de foreliggende oplysninger og firmaets besvarelse af spgrgsmalene fra CHMP var
der i CHMP beteenkelighed pa tilbagetreekningstidspunktet, og udvalgets forelgbige standpunkt var, at
Qutenza ikke kunne godkendes til behandling af diabetes patienter med perifere neuropatiske smerter,
som ikke er en fglge af deres diabetes. Udvalget var bekymret for, at det ikke var muligt i klinisk
praksis at skelne patienter med perifere neuropatiske smerter, som ikke var en fglge af deres diabetes,
fra dem med neuropatiske smerter, som var diabetesrelateret. Patienter med diabetes, navnlig
patienter med diabetiske neuropatiske smerter, kunne risikere, at Qutenza ggede deres risiko for at fa
fodsar, hvilket kunne medfegre alvorlige komplikationer.

P& tidspunktet for tilbagetreekningen var CHMP af den opfattelse, at fordelene ved Qutenza hos

diabetes-patienter ikke opvejede risiciene.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

| sit officielle brev oplyste virksomheden, at dets beslutning om at treekke ansggningen tilbage beroede
pa det synspunkt, som CHMP har fremfgrt om, at udvalget pa grundlag af de fremlagte oplysninger
ikke kunne n& frem til et positivt risk/benefit-forhold.

Brevet vedrgrende tilbagetraekningen kan ses her.
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Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser eller i programmer for anvendelse med szerlig
udleveringstilladelse?

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
kan du kontakte den lsege, der giver dig denne behandling.

Hvad sker der med Qutenza anvendt til behandling af neuropatiske smerter
hos patienter, der ikke har diabetes?

Tilbagetraekningen far ingen fglger for anvendelse af Qutenza til den godkendte indikation.

Den fuldsteendige EPAR for Qutenza findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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