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Kokkuvote uldsusele

Qutenza
kapsaitsiin

See on ravimi Qutenza Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Qutenza?

Qutenza on nahaplaaster (plaaster, millest ravim imbub organismi labi naha). Ravim sisaldab
toimeainena kapsaitsiini (8%0).

Milleks Qutenzat kasutatakse?

Qutenzat kasutatakse perifeerse neuropaatilise valu (valu, mille tekitab narvikahjustus) ravimiseks
taiskasvanutel. Seda v0ib kasutada ainsa ravimina v6i koos muude valuvaigistitega.

Qutenza on retseptiravim.
Kuidas Qutenzat kasutatakse?

Qutenza peab paigaldama arst voi arsti jarelevalve all muu tervishoiutdttaja. Qutenza paigaldatakse
naha kdige valulikumale piirkonnale. Valuliku piirkonna peab maarama arst ja markima nahale.
Qutenzat tohib paigaldada lksnes tervele arrituseta kuivale nahale.

Plaastri vOib I6igata kaetava piirkonna kujuga sobivaks. Patsiendil v8ib olla korraga kuni neli plaastrit.
Enne Qutenza paigaldamist vdib piirkonda tuimastada paikse anesteetikumiga; see aitab vdhendada
ebamugavustunnet. Alternatiivina tohib manustada valuvaigisteid. Qutenza tuleb jatta jalalabadele 30
minutiks ja teistesse nahapiirkondadesse 60 minutiks. Parast plaastri eemaldamist tuleb piirkond
puhastada pakendis sisalduva puhastusgeeliga. Qutenza hakkab m&juma kuni kolme nadala jooksul.
Ravi vOib korrata iga kolme kuu jarel, olenevalt patsiendi siumptomitest.
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Qutenza vOib tekitada nahal péletustunde. Selle tottu peavad tervishoiutddtajad kandma plaastri
paigaldamisel ja eemaldamisel nitriilkindaid.

Kuidas Qutenza toimib?

Qutenza toimeaine kapsaitsiin on tavapéraselt tSillipipras sisalduv aine. See stimuleerib transientset
retseptoripotentsiaali tekitavat vanilloidretseptor-1 (TRPV1), mida leidub valutundlikes nahanarvides.
Suurte annuste kapsaitsiini kiire vabanemine Qutenzast stimuleerib TRPV1-retseptoreid Ule ja muudab
nad vdhem tundlikuks stiimulitele, mis tavaliselt tekitavad neuropaatilise valu.

Kuidas Qutenzat uuriti?

Qutenza toimet vorreldi plaastritega, mis sisaldasid vahem kapsaitsiini (0,04%) neljas p&hiuuringus,
milles osales 1619 mddéduka kuni tugeva neuropaatilise valuga taiskasvanud patsienti. Koigil
patsientidel oli neuropaatiline valu, mis tulenes kas postherpeetilisest neuralgiast (valu inimestel, kellel
on olnud vdo6tohatis ehk tuulerdugeviiruse tekitatud teatud nakkus) vdi Hl-viirusega seotud
neuropaatiast (HI-viiruse nakkusest tingitud néarvikahjustus). Viiendas uuringus varreldi Qutenzat
platseeboga (naiv ravim) 369 patsiendil, kellel oli valulik diabeetiline perifeerne neuropaatia,
diabeediga seostatav neuropaatilise valu vorm; toetavas uuringus vaadeldi korduvat ravi Uhe aasta
jooksul. Efektiivsuse pdhinéitaja kdikides p&hiuuringutes oli valu 66paevase hindamise skaala punktide
vahenemine 8 vdi 12 nadala jooksul pérast plaastri paigaldamist.

Milles seisneb uuringute pohjal Qutenza kasulikkus?

Qutenza oli neuropaatilise valu vahendamisel vorreldud plaastritest efektiivsem. Postherpeetilise
neuralgiaga patsientide mdlemas uuringus vahenesid Qutenzat saanud patsientide valuskaala punktid
vastavalt 30% ja 32%, samas kui vdrdlusplaastreid saanud patsientide punktid vahenesid 20% ja
24%. Uhes HI-viirusega seotud neuropaatiaga patsientide uuringus vahenesid Qutenzat saanud
patsientide valuskaala punktid 12 nédala jarel 23%, samas kui v6rdlusplaastreid saanud patsientide
punktid vdhenesid 11%. Hl-viirusega seotud neuropaatiaga patsientide teises uuringus vahendas
Qutenza valu 30%, kuid ei olnud vordlusplaastrist efektiivsem. Valuliku diabeetilise perifeerse
neuropaatiaga patsientidel vahenesid 2 kuni 8 nadala jooksul pérast Qutenza paigaldamist valuskaala
punktid 27%, samas kui platseebot saanud patsientide punktid vahenesid 21%. Toetavad andmed
naitasid, et Qutenzaga ravi kordamine koos muu raviga Uheaastase perioodi jooksul oli kasulik.

Mis riskid Qutenzaga kaasnevad?

Qutenza kdige sagedamad kdérvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on valu ja punetus
paigalduskohal. Qutenza kohta teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Qutenza heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Qutenza kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning
soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Qutenza ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Qutenza v8imalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Qutenza omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.
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Lisaks tagab Qutenza tootja koolitusprogrammi tervishoiutbotajatele, kes madravad Qutenzat.
Koolitusprogrammis kasitletakse Qutenza manustamise, kasitsemise ja kdrvaldamise teavet, samuti
ravi ajal jargitavaid hoiatusi ja ettevaatusmeetmeid.

Muu teave Qutenza kohta

Euroopa Komisjon andis Qutenza muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 15. mail
20009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Qutenza kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Qutenzaga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 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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