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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Qutenza
kapsaicinas

Sis dokumentas yra Qutenza Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Qutenza rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Qutenza?

Qutenza — tai odos pleistras (pleistras, i$ kurio vaistas | organizma patenka per odq). Jo sudétyje yra
veikliosios medziagos kapsaicino (8 proc.).

Kam vartojamas Qutenza?

Qutenza skiriamas suaugusiesiems periferiniam neuropatiniam skausmui (nervy pazeidimo sukeltam
skausmui) malSinti. Jj galima vartoti vieng arba su kitais vaistais nuo skausmo.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Qutenza?

Qutenza pleistra turi klijuoti gydytojas arba sveikatos prieZitiros specialistas gydytojui priZidrint. Sis
pleistras klijuojamas ant odos skausmingiausiose vietose. Skausmingq vietg turi nustatyti ir ant odos
pazymeéti gydytojas. Qutenza pleistrg galima klijuoti tik ant nepazeistos, nesudirgintos, sausos odos.

Pleistrg galima karpyti, kad jis baty pritaikytas prie gydomos vietos ploto ir formos. Vienu metu galima
naudoti ne daugiau kaip keturis pleistrus. Pries klijuojant Qutenza pleistra gydoma vieta
nuskausminama vietiniu anestetiku — tai padeda sumazinti nemalony pojitj. Kartu galima vartoti ir
vaistus nuo skausmo. Ant pédy Qutenza pleistras laikomas 30 min., ant kity kiino viety — 60 min.
Nuémus pleistrg gydoma vieta nuvaloma kartu parduodamu valomuoju geliu. Gali prireikti iki trijy
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savaiciy, kad pasireiksty Qutenza poveikis. Gydymo kursa galima kartoti kas tris ménesius,
atsizvelgiant | paciento patiriamus simptomus.

Qutenza gali sukelti odos deginimo pojitj, todél sveikatos prieziliros specialistai klijuodami ir nuimdami
pleistrg turi mavéti nitrilo pirstines.

Kaip veikia Qutenza?

Qutenza veikliosios medziagos kapsaicino paprastai randama aitriosiose paprikose. Ji stimuliuoja
tranzitorinius potencialius 1—ojo tipo vaniloidinius receptorius (TRPV1), kurie randami skausma
aptinkanciuose odos nervuose. Greitai iSsiskiriancios didelés Qutenza sudétyje esancios kapsaicino
dozés intensyviai stimuliuoja TRPV1 receptorius, todél jie tampa ne tokie jautrds ir maziau reaguoja |
dirgiklius, kurie sukelia neuropatinj skausma.

Kaip buvo tiriamas Qutenza?

Qutenza poveikis buvo lyginamas su mazesnius kapsaicino kiekius (0,04 proc.) turinciy pleistry
poveikiu keturiuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 619 suaugusieji, kenciantys vidutinj ar stipry,
neuropatinj skausma. Visi pacientai skausma patirdavo dél poherpetinés neuralgijos (skausmas, kurj
patiria Zmoneés, sirge varicella zoster viruso sukelta juostine pisleline) arba su ZIV susijusios
neuropatijos (nervy pazeidimas, kuri sukelia Z1vV infekcija). Penktame tyrime Qutenza buvo lyginamas
su placebu (vaistu be veikliosios medziagos). Siame tyrime dalyvavo 369 pacientai, sergantys
skausminga periferine diabetine neuropatija (su diabetu susijes neuropatinis skausmas). Pagalbiniame
tyrime vienus metus stebétas pakartotinio gydymo poveikis. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
per parg patiriamo skausmo intensyvumo jverciy sumazéjimas per 8 arba 12 savaiciy nuo pleistro
panaudojimo.

Kokia Qutenza nauda nustatyta tyrimuose?

Qutenza neuropatinj skausma mazino veiksmingiau nei lyginamieji pleistrai. Dviejuose tyrimuose su
poherpetine neuralgija serganciais pacientais Qutenza gydyty pacienty grupéje skausmo intensyvumo
jverciai sumazéjo 30 ir 32 proc., palyginti su 20 ir 24 proc. pacienty, kurie gydyti lyginamaisiais
pleistrais, grupéje. Viename tyrimy su pacientais, skausma patirianciais dél su ZIV susijusia
neuropatija, per 12 savaiciy Qutenza gydyty pacienty skausmo intensyvumo jverciai sumazéjo

23 proc., palyginti su 11 proc. lyginamaisiais pleistrais gydyty pacienty grupeje. Antrajame tyrime su
pacientais, skausma_ patirianciais dél su ZIV susijusia neuropatija, nustatyta, kad nors Qutenza
skausma sumazino 30 proc., nejrodyta, kad jis veiksmingesnis uz lyginamuosius pleistrus. Skausminga
periferine diabetine neuropatija sergantiems pacientams po 2—8 savaiciy gydymo Qutenza skausmo
intensyvumo jverciai sumazéjo 27 proc., palyginti su 21 proc. placebo grupéje. Pagalbinio tyrimo
rezultatai parode, kad pakartotinis gydymas Qutenza per vieneriy mety laikotarpj buvo naudingas jj
derinant su kitais gydymo badais.

Kokia rizika siejama su Qutenza vartojimu?
Dazniausi gydymo Qutenza Salutiniai reiskiniai (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra

skausmas ir odos paraudimas pleistro klijavimo vietoje. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Qutenza buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Qutenza nauda yra didesné uZ
jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti Qutenza rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Qutenza
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Qutenza vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Qutenza preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Qutenza gaminanti bendroveé uztikrins, kad visose valstybése narése bity vykdoma Qutenza skirianciy
sveikatos priezilros specialisty SvieCiamoji programa. Sveikatos prieZzilros specialistai bus
informuojami apie tai, kaip klijuoti Qutenza, elgtis su juo ir Salinti jo likulius, ir apie atsargumo
priemones, kuriy reikia imtis gydant Qutenza.

Kita informacija apie Qutenza

Europos Komisija 2009 m. geguzés 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Qutenza
rinkodaros leidima.

ISsamy Qutenza EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Qutenza rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-08.

Qutenza
EMA/535073/2015 Puslapis 3/3


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

	Kas yra Qutenza?
	Kam vartojamas Qutenza?
	Kaip vartoti Qutenza?
	Kaip veikia Qutenza?
	Kaip buvo tiriamas Qutenza?
	Kokia Qutenza nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Qutenza vartojimu?
	Kodėl Qutenza buvo patvirtintas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Qutenza vartojimą?
	Kita informacija apie Qutenza

