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Kysymyksia ja vastauksia

Qutenzan (kapsaisiini) myyntiluvan muuttamista
koskevan hakemuksen peruuttaminen

Astellas Pharma Europe B.V. ilmoitti virallisesti 14. maaliskuuta 2012 ladkevalmistekomitealle (CHMP),
etta se haluaa peruuttaa hakemuksensa, joka koskee muutosta Qutenza-ladkevalmisteen
myyntilupaan. Muutoksella ladkkeen kayttdaihetta olisi laajennettu diabetespotilaisiin, joilla on
perifeeristd neuropaattista kipua, joka ei ole diabeteksen aiheuttamaa.

Mita Qutenza on?

Qutenza on iholaastari (joka luovuttaa ladketta iholle). Sen vaikuttava aine on kapsaisiini (8 %0).

Qutenzalla on ollut myyntilupa EU:ssa vuoden 2009 toukokuusta lahtien, ja sitd kaytetdan jo
perifeerisen neuropaattisen kivun (aareishermoston vaurioiden aiheuttama kipu) hoitoon aikuisilla,
joilla ei ole diabetesta. Valmistetta voidaan kayttdd joko yksindan tai yhdessd muiden kipuldékkeiden
kanssa.

Mihin Qutenzaa aiottiin kayttaa?

Qutenzaa aiottiin kayttad myos diabetespotilailla, joilla on perifeeristd neuropaattista kipua, joka ei ole
diabeteksen aiheuttamaa.

Miten Qutenzan odotettiin vaikuttavan?

Qutenzan odotettiin vaikuttavan diabetespotilailla samalla tavoin kuin sen nykyisissa kayttdaiheissa.

Qutenzan vaikuttava aine kapsaisiini on chilipaprikassa normaalisti esiintyva aine, joka on selektiivinen
vanilloidi 1 -reseptorin (TRPV1) agonisti. Tama tarkoittaa, etta se stimuloi TRPV1-reseptoria, jota on
ihon kipureseptoreissa. Qutenzassa on suurina annoksina kapsaisiinia, joka vapautuu nopeasti ja
yliaktivoi TRPV1-reseptoreja. Reseptorien yliaktivointi vahentaa niiden herkkyytta siten, etteivat ne
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enda kykene reagoimaan arsykkeisiin, jotka normaalisti aiheuttavat kipua perifeerisesta
neuropaattisesta kivusta kéarsivilla potilailla.

Mita asiakirjoja yhtio on esittianyt hakemuksensa tueksi?

Mitaan uusia tutkimuksia ei toimitettu taman hakemuksen tueksi. Yhtio esitti yksityiskohtaisen
analyysin joidenkin tutkimusten tuloksista, jotka oli toimitettu silloin, kun ladke sai myyntiluvan.

Alkuperaisen hyvaksynnan ajankohtana katsottiin, ettd naytto, joka tuki ladkkeen kayttba
diabeettisesta neuropaattisesta kivusta karsivilla potilailla, oli riittamaténta, ja CHMP jatti
myyntiluvasta pois kayton kaikilla diabetespotilailla. Yhtion analyysin tarkoituksena oli osoittaa, etta
Qutenza auttaa yhta hyvin diabetespotilaita, joiden perifeerinen neuropaattinen kipu ei ole diabeteksen
aiheuttamaa, kuin potilaita, joilla ei ole diabetesta. Analyysi sisélsi tiedot 2 073 diabetespotilaasta ja
muusta potilaasta kuudesta tutkimuksesta.

Miten pitkdalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin, kun sitd oli kasitelty 90 paivaa. Tadma tarkoittaa sita, ettd lddkevalmistekomitea
oli arvioinut yhtion toimittamaa aineistoa ja laatinut kysymysluettelon. Ladkevalmistekomitean
arvioitua yhtiolta kysymysluetteloon saamansa vastaukset jéljelle jai viela joitakin ratkaisemattomia
asioita.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Saamiensa tietojen ja yhtion CHMP:n kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen
ajankohtana. Ladkevalmistekomitean alustava lausunto oli, ettei Qutenzaa voida hyvéksya
perifeerisesta neuropaattisesta kivusta karsivien diabetespotilaiden hoitoon. Komitean huolenaiheena
oli, etta kliinisessa kaytanndssa ei olisi mahdollista havaita, keiden potilaiden neuropaattinen kipu ei
johdu diabeteksesta ja keiden neuropaattinen kipu johtuu diabeteksesta. Qutenza voisi aiheuttaa riskin
diabetespotilaille, varsinkin diabeteksen aiheuttamasta neuropaattisesta kivusta karsiville, koska se
saattaa lisdtd mahdollisuutta, ettd he saavat haavoja jalkoihin, mikéa voisi johtaa vakaviin
komplikaatioihin.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi peruuttamisen ajankohtana, ettei Qutenzan hyo6ty ollut sen riskeja
suurempi diabetespotilailla.

Mitka perusteet yhtio esitti hakemuksen peruuttamiselle?

Virallisessa kirjeessédan yhtio totesi, ettd sen paatds peruuttaa hakemus perustui CHMP:n kantaan, ettéd
komitea ei toimitettujen tietojen pohjalta voi esittaa paatelmandan myodnteista hyoty-riskisuhdetta.

Peruutuskirje on téssa.

Mita seurauksia peruutuksesta on potilaille, jotka osallistuvat kliinisiin
kokeisiin tai erityiskdayttoohjelmiin?

Jos olet mukana kliinisessa kokeessa ja tarvitset lisaa tietoa hoidostasi, ota yhteys hoitavaan laakariisi.

Mita seurauksia tasta on neuropaattisen kivun hoitoon Qutenzalla potilailla,
joilla ei ole diabetesta?

Tasta ei ole mitadn seurauksia Qutenzan kaytodlle sen hyvaksytyssa kayttdaiheessa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Qutenzaa koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment

Reports.
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