EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2012. aprilis 11.
EMA/212297/2012
EMEA/H/C/000909/11/20

Kérdések és valaszok

A Qutenza-ra (kapszaicin) vonatkozo forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem visszavonasa

2012. marcius 14-én az Astellas Pharma Europe B.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Qutenza-ra vonatkozo forgalomba
hozatali engedélynek a cukorbetegek nem diabetes altal okozott periférids neuropatias fajdalmanak
kezelésére torténd kiterjesztése irdnti kérelmét.

Milyen tipusd gydgyszer a Qutenza?
A Qutenza egy kils6leges tapasz (tapasz, ami a gyogyszert a b6rbe juttatja). Hatéanyagként
kapszaicint tartalmaz (8%).

A Qutenza-t 2009 majusaban engedélyezték az EU-ban, és a periférids neuropatias fajdalom (a
végtagok idegeinek karosodasa altal okozott fajdalom) kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél, akik
nem cukorbetegek. Onmagéban vagy mas fajdalomcsillapité gydgyszerekkel kombinacidban
alkalmazzak.

Milyen alkalmazasra szantak a Qutenza-t?

A Qutenza-t a cukorbetegek nem diabetes altal okozott periférids neuropatias fajdalmanak kezelésére
is szantak.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Qutenza-toél?

A cukorbetegeknél a Qutenza-tdl ugyanolyan hatdasmechanizmust vartak, mint a mar meglévd javallat
esetében.

A Qutenza hatdanyaga a kapszaicin, egy altalaban a csilipaprikaban megtalalhaté anyag, amely a
“tranziens receptor potencial vanilloid 1” (TRVP1) receptor szelektiv agonistdja. Ez azt jelenti, hogy
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stimulalja a TRPV1 receptort, amely a bdr nociceptoraiban (fajdalom receptorok) talalhaté. A Qutenza
nagy ddzisban tartalmaz kapszaicint, mely gyorsan bocsatodik ki, és tulstimulalja a TRVP1
receptorokat. A receptorokat a tulzott stimulacid , érzéketlenné” teszi, ezaltal nem képesek valaszolni
azokra a stimulusokra, amelyek altalaban a periférids neuropatias fajdalmakban szenved6 betegeknél a
fajdalmat okozzak.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelem alatamasztasara nem nyujtottak be Uj vizsgalatokat. A vallalat az eddiginél részletesebb
elemzést nyujtott be a gydgyszer els6 engedélyezésekor benyujtott egyes vizsgalatok eredményeire
vonatkozodan.

Az eredeti engedélyezés idején a gydgyszernek a diabéteszes periférias neuropatias fajdalom
kezelésére torténd alkalmazasat igazold bizonyitékok nem bizonyultak elegendének, igy a CHMP
kizarta a cukorbetegek korében térténd alkalmazasat. A vallalat elemzése azt kivanta bemutatni, hogy
a cukorbetegek nem diabetes altal okozott periférias neuropatias fajdalmanak kezelése terén a
Qutenza ugyanolyan jo eredményekkel alkalmazhatd, mint a nem cukorbetegek kérében. Az elemzés 6
vizsgalatbdl 2073 cukorbeteg és nem cukorbeteg adatait tartalmazta.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a 90. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyuljtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetéen, hogy a CHMP értékelte a
vallalatnak a kérdéslistara adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idépontjaban, az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP részérdl néhany aggaly mertilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Qutenza alkalmazasa nem engedélyezhet6 a cukorbetegek nem diabetes altal
okozott periférids neuropatias fajdalmanak kezelésére. A bizottsag aggalyat fejezte ki amiatt, hogy a
klinikai gyakorlatban nem lehetséges a nem diabéteszes és a diabéteszes periférids neuropatias
fajdalomban szenvedd betegek megklilonboztetése. A cukorbetegek, kiilondsen a diabéteszes
periférids neuropatias fajdalomban szenvedok kockazatnak lennének kitéve, mivel a Qutenza noveli a
labfekély kialakulasanak esélyét, amely komoly komplikacidkhoz vezethet.

Ezért a visszavonas id6pontjadban a CHMP meglatasa szerint a Qutenza cukorbetegeknél torténd
alkalmazasanak el6nyei nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy a kérelem visszavonasat illeté dontését arra a CHMP
allaspontra alapozta, amely szerint a benyUjtott adatok nem teszik lehetévé, hogy az el6ny-kockazat
arannyal kapcsolatban pozitiv szakvéleményt adhasson ki.

A visszavono levél itt talalhato.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
alkalmazasi programokban?

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informaciéra van
szliksége,vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi torténik a Qutenza-val a nem cukorbetegek neuropatias fajdalmanak
kezelése vonatkozasaban?

A Qutenza engedélyezett javallatban vald alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.

A Qutenza-ra vonatkozd teljes Eurdpai nyilvanos értékeld jelentés az Ugyndkség weboldalan talalhatd:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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