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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Qutenza
kapszaicin

Ez a Qutenza-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Osszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkoz6
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a
Qutenza alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Qutenza®?

A Qutenza egy kuls6leges tapasz (tapasz, amely a gyogyszert a b6rbe juttatja). Hatéanyagként
kapszaicint tartalmaz (8%).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Qutenza?

A Qutenza-t a feln6tteknél a periférids neuropatias fajdalom (idegkarosodas kovetkeztében fellépd
fajdalom) kezelésére alkalmazzak. Onmagaban vagy mas fajdalomcsillapité gyogyszerekkel
kombinacidban alkalmazzak.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Qutenza-t?

A Qutenza-t orvosnak, vagy az orvos feliigyelete mellett egy egészségligyi szakembernek kell
felhelyeznie. A Qutenza-t a legfdjdalmasabb bérfelliletekre kell helyezni. A fajdalmas tertliletet az
orvosnak kell meghataroznia, és a béron meg kell jeldlnie. A Qutenza-t csak ép, nem irritalt, szaraz
bérre lehet rahelyezni.

A tapasz a kezelt felliletnek megfelel6en vaghatd. A betegen egyszerre tébb mint négy tapasz nem
helyezhets el. A kezelt terlletet a Qutenza alkalmazasa el6tt az érzéstelenités érdekében helyi
érzéstelenitével kell kezelni; ez segit a kellemetlen érzés csékkentésében. Alternativ megoldasként
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fajdalomcsillapité gyogyszerek szedhet6k. A Qutenza-t a labak esetén 30 percig, mas teruletek esetén
60 percig kell fennhagyni. A tapasz eltavolitasat kovetden a kezelt terlletet a tapaszhoz adott tisztito
géllel kell megtisztitani. A Qutenza hatasanak jelentkezéséig akar harom hét is eltelhet. A kezelést a
beteg tlineteitdl fliggéen haromhavonta meg lehet ismételni.

A Qutenza alkalmazasa ég6 érzést okozhat a béron. Ezért az egészségligyi szakembereknek a tapasz
felhelyezésekor és eltavolitasakor nitrilkeszty(it kell viselnitk.

Hogyan fejti ki hatasat a Qutenza?

A Qutenza hatéanyaga a kapszaicin, az altalaban csilipaprikakban megtalalhaté anyag. Ez az anyag a
Jtranziens receptor potencial vanilloid 1” (TRPV1) receptort stimuldlja, amely a bor fajdalomfelismer6
idegeiben talalhatd. A Qutenza nagy doézisu kapszaicin-tartalmanak gyors kibocsatasa tulstimulalja a
TRPV1 receptorokat, ,érzéketlenné” teszi ezeket azokra a stimulusokra, amelyek altalaban a
neuropatias fajdalmakat okozzak.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Qutenza-t?

A Qutenza hatasat az alacsonyabb kapszaicin tartalmu (0,04%) kontroll tapaszokkal hasonlitottak
0ssze mérsékelten sulyos — sulyos neuropatias fajdalomban szenvedd, 6sszesen 1619 feln6tt
bevonasaval végzett négy f6 klinikai vizsgdlatban. Minden beteg posztherpetikus neuralgidban (olyan
betegeknél kialakulo fajdalom, akik a varicella-zoster virus altal okozott fert6zésben, azaz 6vsomoérben
szenvednek) vagy a HIV-fert6zéshez tarsuld neuropatidban (a HIV-fert6zés altal okozott
idegkarosodas) szenvedett. Egy 0todik vizsgalat soran a Qutenza-t 369, diabéteszes periférias
neuropatias fajdalmakban (a cukorbetegséghez kapcsolédé neuropatias fajdalmak egy fajtaja)
szenvedl beteg bevonasaval placeboval (hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak ossze; egy
kiegészit0 vizsgalat soran az egy éven keresztiil ismételt kezelést vizsgaltak. A hatasossag f6 mértéke
valamennyi f6 vizsgalatban a 24 6ras fajdalom indexnek a tapasz felhelyezése utan eltelt nyolc vagy
12 hetes idGszak utani csokkenése volt.

Milyen eldonyei voltak a Qutenza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Qutenza hatasosabbnak bizonyult a neuropatias fajdalom csékkentésében a kontroll tapaszoknal. A
posztherpetikus neuralgiaban szenved6 betegek bevonasaval végzett két vizsgalatban, nyolc hét utan
a fajdalom pontértékek csékkenése 30 és 32%-0s volt a Qutenza-t kap6 betegek estében, szemben a
kontroll tapaszt alkalmazo6 betegek 20 és 24%-aval. Az egyik, a HIV-hez tarsulé neuropatiaban
szenvedl betegek bevonasaval végzett vizsgalatban a Qutenza-t kapd betegek a fajdalom-pontérték
23%-0s csOkkenését tapasztaltak 12 hét utan, szemben a kontroll tapaszt kapé betegeknél tapasztalt
11%-kal. Egy masodik, a HIV-hez tarsuld neuropatidban szenvedd betegek bevonasaval végzett
vizsgalatban a Qutenza 30%-kal cstkkentette ugyan a fajdalmat, de nem mutatkozott hatasosabbnak
a kontrollnal. A diabéteszes periférias neuropatias fajdalmakban szenved6 betegek korében a masodik
héttdl kezdve 8 héten tulig a fajdalom-pontérték kb. 27% volt a Qutenza-t kapé betegek estében,
szemben a placebdval kezeltek korében mért 21%-kal. A kiegészit6 adatok azt mutattak, hogy a
Qutenza elényos, ha a kezelést egy éven keresztlil mas kezelésekkel kombinadlva ismételten
alkalmazzak.

Milyen kockazatokkal jar a Qutenza alkalmazasa?

A Qutenza leggyakoribb mellékhatédsai (10 betegbdl tobb mint 1-nél jelentkezik) a fajdalom és az
alkalmazas helyén fellép6 borpir. A Qutenza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a Qutenza forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Qutenza el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a Qutenza-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Qutenza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Qutenza lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Qutenza-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Qutenza-t gyarté vallalat ezenkivil biztositani fogja, hogy az oktaté program a Qutenza-t felird
egészségligyi szakemberek szamara elérhet6 legyen. A programban a Qutenza beadasanak maédjardl, a
gyogyszer kezelésérdl és megsemmisitésérdl, valamint a kezelésre vonatkozo figyelmeztetésekrdl és a
kovetend6 dvintézkedésekrdl szolé informaciok szerepelnek.

A Qutenza-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. majus 15-én az Eurdpai Bizottsag a Qutenza-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Qutenza-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Qutenza-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2015.

Qutenza
EMA/535073/2015 3/3.oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000909/human_med_001008.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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