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Preguntas y Respuestas

Retirada de la solicitud de una modificacion de la
autorizacion de comercializacion de Qutenza (capsaicina)

El 14 de marzo de 2012, Astellas Pharma Europe B.V. notificé oficialmente al Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) que deseaba retirar la solicitud de modificacién de la autorizacion de
comercializacién que hubiera ampliado la indicacién de Qutenza a pacientes diabéticos que padecen
dolor neuropatico periférico no provocado por la diabetes.

éQué es Qutenza?
Qutenza es un parche cutaneo (un parche que libera un medicamento en la piel) que contiene el
principio activo capsaicina (8%).

Qutenza esta autorizado en la UE desde mayo de 2009 y se utiliza para el tratamiento del dolor
neuropatico periférico (dolor provocado por dafos en los nervios de las extremidades) en adultos no
diabéticos. Puede administrarse solo o en combinacién con otros medicamentos para el dolor.

éA qué uso estaba destinado Qutenza?

También se esperaba utilizar Qutenza en pacientes diabéticos que padecen dolor neuropatico periférico
no provocado por la diabetes.

éComo estaba previsto que actuase Qutenza?

En pacientes con diabetes, se preveia que Qutenza actuase de la misma forma que lo hace en sus
indicaciones ya existentes.

El principio activo de Qutenza, la capsaicina, es una sustancia que suele encontrarse en las guindillas,
y €s un «agonista selectivo» del «receptor de potencial transitorio vaniloide 1», (TRPV1). lo que
significa que estimula el receptor del TRPV1, que se encuentra en los nociceptores (receptores del
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dolor) cutaneos. Qutenza contiene elevadas dosis de capsaicina que se liberan rapidamente y
sobreestimulan a los receptores del TRPV1; esta sobreestimulacidn los «desensibiliza» y los incapacita
para responder a los estimulos que normalmente provocan dolor en los pacientes con dolor
neuropatico periférico.

éQué documentacion presenté la empresa en apoyo de su solicitud?

No se presentaron nuevos estudios en apoyo de la solicitud. La empresa presentd otros analisis
detallados de los resultados de algunos de los estudios que se habian presentado en el momento en el
gue se aprobd por primera vez el medicamento.

Cuando se aprobdé inicialmente, los datos de apoyo del uso del medicamento en pacientes con dolor
neuropatico periférico se considero insuficiente y el CHMP excluyd su uso en todos los pacientes con
diabetes. El analisis de la empresa estaba destinado a mostrar que los pacientes diabéticos que
padecen dolor neuropatico periférico provocado por la diabetes consiguen tan buenos resultados con
Qutenza como los pacientes no diabéticos. El analisis incluia datos de 2 073 pacientes diabéticos y no
diabéticos que participaron en seis estudios.

¢En qué fase se encontraba la evaluacion de la solicitud cuando fue
retirada?

La solicitud fue retirada después del «dia 90». Esto significa que el CHMP habia evaluado la
documentacion inicial presentada por la empresa y formulado una lista de preguntas Una vez que el
CHMP hubo evaluado las respuestas de la empresa a las preguntas, aun quedaban algunas cuestiones
pendientes.

éQué recomendaba el CHMP en ese momento?

Estudiada la documentacion y las respuestas de la empresa a las listas de preguntas del CHMP, en el
momento de la retirada el CHMP tenia reservas y, provisionalmente, consideraba que Qutenza no
hubiera podido aprobarse para el tratamiento de pacientes no diabéticos con dolor neuropatico
periférico. Al Comité le preocupaba que no se pudiera distinguir en la practica clinica los pacientes no
diabéticos con dolor neuropatico periférico con los pacientes diabéticos con dolor neuropatico
periférico. Los pacientes con diabetes, pero especialmente aquellos que padecen dolor neuropatico
periférico provocado por la diabetes, podrian correr riesgo ya que Qutenza podria aumentar sus
posibilidades de desarrollar Ulceras en los pies, lo que podria provocar complicaciones graves.

Por consiguiente, en el momento de la retirada, el CHMP estimaba que los beneficios de Qutenza no

superaban a los riesgos.

éCuales fueron las razones aducidas por la empresa para retirar su
solicitud?

En su carta oficial, la empresa afirmaba que su decision de retirar la solicitud se basaba en la opinion
del CHMP de que la documentacion proporcionada no permitia al Comité concluir que los beneficios
superaban a los riesgos.

El escrito de retirada puede encontrarse aqui.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

éQué consecuencias tiene esta retirada para los pacientes que participan en
los ensayos clinicos / programas de uso compasivo?

Si participa usted en un ensayo clinico y precisa mas informacién sobre su tratamiento, péngase en
contacto con el médico que le administra el medicamento.

En qué situacion queda Qutenza para el tratamiento del dolor neuropatico
periférico en pacientes que no tienen diabetes?

La retirada no tiene consecuencias sobre la utilizacion de Qutenza en su indicacion autorizada.

El resumen del dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos para Qutenza puede encontrarse en
la pagina web de la Agencia en ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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