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Jautajumi un atbildes

Z3alu Qutenza (kapsaicins) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksSana

Uznémums Astellas Pharma Europe B.V. 2012. gada 14. marta oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt Qutenza redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu,
ar ko tiktu pagarinata So zalu lietoSana diabéta pacientiem ar perifériskas neiropatijas sapém, ko nav
izraisijis diabéts.

Kas ir Qutenza?

Qutenza ir adas plaksteris (plaksteris, kas ievada zales organisma caur adu). Tas satur aktivo vielu
kapsaicinu (8%).

ES Qutenza registrétas 2009. gada maija, un Sis zales jau lieto perifériskas neiropatijas sapju
arstésanai (sapes, ko izraisijusi ekstremitasu nervu bojajumi) pieaugusajiem, kam nav diabéta
slimibas. Tas var lietot atseviski vai kopa ar citiem pretsapju lidzekliem.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Qutenza?

Zales Qutenza bija paredzéts lietot ari tiem pacientiem, kuru perifériskas neiropatijas sapes nav
izraisijis diabéts.

Kada ir paredzama Qutenza iedarbiba?

Paredzams, ka Qutenza iedarbosies uz diabéta pacientiem tapat ka esoso indikaciju gadijuma.

Qutenza aktiva viela kapsaicins ir viela, kas parasti atrodama Cili piparos. Tas ir Islaiciga receptora
potenciala vaniloida 1 (TRPV1) receptora selektivs agonists. Tas nozimég, ka tas stimulé TRPV1
receptoru, kas sastopams adas nociceptoros (sapju receptoros). Qutenza satur lielu kapsaicina, devu,
kas tiek atbrivota atri un parstimulé TRPV1 receptorus. Receptoru parstimuléSana padara tos

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



»Nejutigus”, un tie vairs nevar readgét uz stimuliem, kas parasti izraisa sapes pacientiem ar perifériskas
neiropatijas sapem.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Sa pieteikuma pamatosanai netika iesniegti jauni pétijumi. Uznémums iesniedza dazu pétijumu
rezultatu detaliz€tu analizi, kas tika iesniegta laika, kad zales apstiprinaja pirmoreiz.

Sakotnéjas apstiprinasanas laika par nepietiekamiem tika uzskatiti pieradijumi, kas pamatoja zalu
lietosanu diabé&ta pacientiem ar neiropatijas izraisitam sapém, un CHMP nepielava So zalu lietoSanu
visiem diabéta pacientiem. Uznémuma analize bija paredzéta, lai paraditu, ka diabéta pacientiem ar
perifériskas neiropatijas sapém, kuras nav izraisijis diabéts, Qutenza lietoSanas rezultata iegitie
raditaji ir tikpat labi ka pacientiem bez diabéta. Analizés bija ieklauti seSu pétijumu dati par

2073 diabéta pacientiem un pacientiem bez diabéta.

Kura pieteikuma vértéSanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikums tika atsaukts péc 90. dienas. Tas nozimé&, ka CHMP bija izvértéjusi uznémuma sakotné&ji
iesniegtos dokumentus un sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izveértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz
jautajumiem, CHMP konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu(-iem),
atsauksanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Qutenza nevaréja apstiprinat, lai
arstétu diabéta pacientus, kuriem perifériskas neiropatijas sapes nav izraisijis diabéts.

Komiteja uzskatija, ka kliniskaja praksé nav iespé&jams noteikt atSkiribas starp pacientiem, kuriem
perifériskas neiropatijas sapes nav izraisijis diabéts un pacientiem, kuriem perifériskas neiropatijas
sapes ir izraisijis diabéts.

Zalu Qutenza lietoSana diabéta pacientiem, 1pasi pacientiem ar perifériskas neiropatijas sapém, varétu
radit risku, jo Sis zales varétu palielinat ¢lu rasanas risku pédas, kas varétu novest pie nopietnie
sarezgijumiem.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Qutenza ieguvumi diabéta pacientiem neparsniedz to

radtto risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficiala véstulé uzneémums informé€ja, ka Iemums atsaukt pieteikumu ir pamatots ar CHMP viedokli, ka
shiegtie dati nelauj Komitejai lemt par pozitivu ieguvuma-riska attiecibu.

Atsaukuma véstule ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kas piedalas kliniskajos
petijumos vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Ja JUs pasreiz piedalaties kiiniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautdjiet arstam, kas
Jums to nodroSina.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Kas notiek ar Qutenza, kas paredzetas neiropatisko sapju arstésanai
pacientiem, kam nav diabéta?

Qutenza var bez bazam lietot apstiprinatajai indikacijai.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Qutenza pieejams
adgentdras timekla vietné:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000909/human
med 001008.jsp&mid=WC0b01ac058001d124&jsenabled=true
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