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Resumen del EPAR para el publico general

Qutenza
capsaicina

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Qutenza. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacion de comercializacion y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢ Qué es Qutenza?

Qutenza es un parque cutaneo (un parque que suministra medicamento sobre la piel). Contiene el
principio activo capsaicina (8%b).

¢Para qué se utiliza Qutenza?

Qutenza esta indicado para el tratamiento del dolor neuropatico periférico (dolor provocado por una
lesién nerviosa) en adultos. Puede administrarse en monoterapia o junto con otros analgésicos.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.
¢,COmMo se usa Qutenza?

Qutenza debe ser aplicado por un médico o por un profesional sanitario bajo la supervision de un
médico. Se aplica en las zonas mas doloridas de la piel, La zona dolorosa debe ser delimitada por un
médico que la marcara sobre la piel. Qutenza solo puede aplicarse en la piel intacta, no irritada y seca.

Los parches pueden cortarse para ajustarlos a la zona No deben aplicarse mas de cuatro a un paciente
al mismo tiempo. Antes de aplicar Qutenza, la zona debe tratarse con una anestesia local para
dormirla, y mitigar asi las molestias. De manera alternativa, pueden tomarse analgésicos. Debera
permanecer colocado 30 minutos en los pies y 60 minutos en otras partes del cuerpo. Una vez quitado
el parche, se limpia la zona utilizando el gel limpiador proporcionado. Pueden transcurrir hasta tres
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semanas antes de que Qutenza empiece a surtir efecto. El tratamiento podra repetirse cada tres
meses, en funciéon de los sintomas del paciente.

Qutenza puede provocar una sensacion de quemazon en la piel, por lo que los profesionales sanitarios
deberan llevar guantes de nitrilo en el momento de aplicar y retirar el parche.

¢COmo actua Qutenza?

El principio activo de Qutenza, la capsaicina, es una sustancia que normalmente se encuentra en las
guindillas. Estimula el receptor de 'potencial transitorio vaniloide 1' (TRPV1) de los nervios de la piel
que detectan el dolor. La rapida liberacion de altas dosis de capsaicina mediante Qutenza hiperestimula
los receptores de TRPV1 haciéndoles menos sensibles a los estimulos que normalmente producen el
dolor neuropatico.

¢, Qué tipo de estudios se han realizado con Qutenza?

Qutenza fue comparado con unos parches que contenian dosis inferiores de capsaicina (0,04%b). en
cuatro estudios principales en los que participaron 1 619 adultos con dolor neuropatico de moderado a
grave. Todos los pacientes presentaban dolor neuropatico debido bien a neuralgia postherpética (dolor
que afecta a las personas que han sufrido culebrilla, una infeccion provocada por el virus varicela-
zoster) o neuropatia asociada con el VIH (lesiones nerviosas provocadas por la infeccién por VIH). Un
quinto estudio comparé Qutenza con un parche placebo (tratamiento ficticio) en 369 pacientes con una
dolorosa neuroparia diabética periférica, una forma de dolor neuropatico asociado a la diabetes; un
estudio de apoyo examiné el tratamiento reiterado a lo largo de un afio. El principal criterio de eficacia
en todos los estudios fue la reduccién de la intensidad del dolor a 24 horas durante el periodo de 8 o
12 semanas posterior a la aplicacion del parche.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Qutenza durante los estudios?

Qutenza se revel6 mas eficaz que los parches de referencia en la reduccién del dolor neuropatico. En
los dos estudios de pacientes con neuralgia postherpética, la reduccién en la evaluaciéon del dolor al
cabo de ocho semanas fue de 30 y de 32% en pacientes a los que se aplicé Qutenza, en comparacion
con un 20 y 249% en pacientes que recibieron parches de referencia. En uno de los estudios de
pacientes con neuropatia asociada a la infeccion por VIH, los pacientes a los que se administré Qutenza
experimentaron una reduccién del 23% en la escala de intensidad del dolor al cabo de 12 semanas en
comparacion con una reducciéon del 11% en pacientes a los que se administré el parche de referencia.
En el segundo estudio de pacientes con neuropatia asociada a la infeccion por VIH, aunque Qutenza
mitigd el dolor en un 30%, no se revelé mas eficaz que el parche de referencia. En los pacientes con
neropatia diabética periférica dolorosa, la reduccion del indice de dolor desde la segunda a la octava
semana con Qutenza fué de alrededor del 27%, frente a un 21% para el placebo. Los datos de apoyo
mostraron los beneficios cuando se repitié la administracién de Qutenza durante un afio en
combinacion con otros tratamientos.

¢Cual es el riesgo asociado a Qutenza?

Los efectos secundarios constatados con mas frecuencia en Qutenza (observados en mas de un
paciente de cada 10) son dolor y eritema (enrojecimiento) en el lugar de la aplicacion. Para consultar
la lista completa de efectos adversos notificados sobre Qutenza, ver el prospecto
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¢Por qué se ha aprobado Qutenza?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de Qutenza son
mayores gue sus riesgos y recomendé que se autorizara su comercializacion.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Qutenza?

Se ha elaborado un plan de gestién de riesgos para garantizar que Qutenza se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Qutenza la informacién sobre seguridad que incluye las
precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

La empresa que fabrica Qutenza garantizara un programa educativo en todos los Estados miembros a
los profesionales sanitarios que receten Qutenza. El programa incluira informacién sobre cémo
administrar, manipular y eliminar Qutenza y sobre las advertencias y precauciones que deberan
observarse durante el tratamiento.

Otras informaciones sobre Qutenza

La Comision Europea emitidé una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento Qutenza el 15 de mayo de 2009.

El EPAR completo de Qutenza se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mas informaciéon sobre el

tratamiento con Qutenza, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o pdongase en contacto con su
médico o farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 08-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000909/human_med_001008.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000909/human_med_001008.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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