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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti vaisto Qutenza (kapsaicinas) rinkodaros
teise atsiemimas

2012 m. kovo 14 d. bendrové ,Astellas Pharma Europe B.V." oficialiai pranesé Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kad pageidauja atsiimti savo paraiskg keisti Qutenza rinkodaros
teise, kuria buvo siekiama iSplésti vaisto vartojima jtraukiant diabetu sergancius pacientus, kurie
patiria ne diabeto sukelta periferinj neuropatinj skausma.

Kas yra Qutenza?

Qutenza - tai transderminis pleistras (pleistras, i$ kurio vaistas patenka per oda). Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos kapsaicino (8 %).

Europos Sajungoje Qutenza uzregistruotas 2009 m. geguzés mén. ir skiriamas periferiniam
neuropatiniam skausmui (galliniy nervy pazeidimo sukeltam skausmui) malSinti diabetu nesergantiems
suaugusiems pacientams. Jj galima vartoti vieng arba su kitais vaistais nuo skausmo.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Qutenza?

Qutenza taip pat noréta skirti diabetu sergantiems pacientams, kuriy patiriamg periferinj neuropatinj
skausmag sukelia ne diabetas.

Kokio tikimasi Qutenza veikimo?

Tikimasi, kad Qutenza poveikis diabetu sergantiems pacientams bus toks pat kaip ir $j vaistg pagal
esamas indikacijas vartojantiems pacientams.

Veiklioji Qutenza medziaga kapsaicinas (jos paprastai yra Cili pipiruose) yra selektyvus tranzitoriniy
potencialiy 1-ojo tipo vaniloidiniy receptoriy (TRPV1) agonistas, t. y. medziaga, stimuliuojanti odoje
esanciy nociceptoriy (skausmo receptoriy) TRPV1 receptoriy. Qutenza sudétyje yra didelé greitai
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iSskiriamo kapsaicino, intensyviai stimuliuojancio TRPV1 receptorius, dozé. Intensyviai stimuliuojami
receptoriai tampa nejautris ir nebereaguoja i dirgiklius, kurie paprastai sukelia skausmg pacientams,
patiriantiems periferinj neuropatinj skausma.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Paraiskoje nurodytiems duomenims pagristi nepateikta jokiy naujy tyrimy rezultaty. Bendrové pateiké
papildomus iSsamiai iSanalizuotus kai kuriy ankstesniy tyrimy rezultatus, pateiktus pirma kartq
registruojant $j vaista.

Pirma karta registruojant vaista duomenys, pagrindziantys vaisto tinkamuma diabetinj neuropatinj
skausmag patiriantiems pacientams, laikyti nepakankamais, todél CHMP nesutiko, kad vaistas buty
skiriamas visiems diabetu sergantiems pacientams. Bendrovés pateikti iSanalizuoti duomenys turéjo
jrodyti, kad diabetu sergantiems pacientams, kuriems periferinj neuropatinj skausma sukelia ne
diabetas, Qutenza yra toks pat veiksmingas kaip ir diabetu nesergantiems pacientams. ISanalizuoti
duomenys apie SesSiuose tyrimuose dalyvavusius 2 073 diabetu sergancius ir nesergancius pacientus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska buvo atsiimta?

Paraiska atsiimta po 90-0s jos nagrinéjimo dienos. Tai reiskia, kad CHMP jau buvo jvertines bendrovés
pateiktg dokumentacijq ir parenges klausimy sgrasa. Ivertines bendrovés atsakymus | jai pateiktus

klausimus, CHMP mané, kad kai kurie klausimai liko neisspresti.
Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP parengto sgraso
klausimus, tuo metu, kai paraiSka buvo atsiimta, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine
nuomone, kad Qutenza negali biti skiriamas diabetu sergantiems pacientams, kuriems periferinj
neuropatinj skausma sukelia ne diabetas. Komitetui susirupinima_kélé tai, kad klinikinéje praktikoje
nebus jmanoma atskirti diabeto ir ne diabeto sukeltg neuropatinj skausma patiriancius pacientus.
Diabetu sergantiems pacientams, ypac patiriantiems diabeto sukeltg neuropatinj skausma, gali biti
pavojinga vartoti $j vaistg, nes Qutenza gali padidinti pédy opy rizika ir sukelti sunkiy komplikacijy.

Todeél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad Qutenza nauda nevirsija keliamos

rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Oficialiame laiSke bendrové nurodé, kad savo paraiska ji nusprendé atsiimti dél to, kad CHMP laikési
nuomoneés, jog pateikty duomeny pagrindu jis negalés priimti sprendimo, kad Sio vaisto naudos ir
rizikos santykis teigiamas.

Laiska, kuriuo informuojama apie paraiskos atsi€émima, galima rasti Cia .

Kokios paraiskos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Jei dalyvaujate Sio vaisto klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie
savo gydyma, kreipkités | savo gydytoja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Kaip pasikeis diabetu neserganciy pacienty patiriamo neuropatinio
skausmo gydymas Qutenza?

Qutenza vartojimas pagal patvirtintg indikacijg nesikeicia.

ISsamy Qutenza vieSo vertinimo protokolg rasite Agentiiros interneto svetainéje ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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