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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Qutenza
kapsaicins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Qutenza. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Qutenza lietoSanu.

Kas ir Qutenza?

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

Kapec lieto Qutenza?

Qutenza lieto periféro neiropatisko sapju (nervu bojajumu izraisito sapju) arstésanai pieaugusajiem.
Tas var lietot atseviski vai kopa ar citiem pretsapju lidzekliem.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Qutenza?

Qutenza uzklaj arsts vai veselibas apripes specialists arsta uzraudziba. To lieto adas vissapigakajas
vietas. Sapigo vietu nosaka arsts, un to atzimé. Qutenza var lietot tikai uz nebojatas, neiekaisusas,
sausas adas.

Plaksterus var izgriezt, lai atbilstu noklajamas vietas izméram. Pacientam vienlaicigi drikst uzklat ne
vairak ka Cetrus plaksterus. Pirms uzklaj Qutenza, attieciga vieta jaapstrada ar vietéjas anestézijas
lidzekli, lai to padaritu nejutigu; tas palidz mazinat nepatikamu sajttu. Var lietot ari pretsapju zales.
Qutenza japaliek uzklatam 30 mindtes uz pédam un 60 minites — uz citam kermenu dalam. Tiklidz
plaksteris ir nonemts, vieta janotira ar tiriSanas gélu, kas ieklauts zalu iepakojuma. Pirms Qutenza
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iedarbojas, iespéjams, janogaida lidz pat trijam nedélam. ArstéSanu var atkartot ik péc trim ménesiem,
vadoties péc pacienta simptomiem.

Qutenza var izraisit dedzino$u sajitu uz adas. Sa iemesla dé] veselibas apripes specialistiem, uzklajot
un nonemot plaksteri, jalieto nitrila cimdi. K& Qutenza darbojas?

Ka darbojas Qutenza?

Qutenza aktiva viela, kapsaicins, ir viela, kura parasti atrodama Ccili piparos. Ta stimulé Tslaiciga
receptora potenciala vaniloida 1 (TRPV1) receptoru, kur$ atrodas adas nervos, kas parasti atbild par
sapju atpaziSanu. Qutenza sastava esosa kapsaicina lielas devas atra darbiba spécigi stimulé TRPV1
receptorus, tapéc tie paliek jutigi pret stimuliem, kuri parasti izraisa neiropatiskas sapes.

Ka noritéja Qutenza izpete?

Cetros pamatpétijumos, iesaistot 1619 pieaugusdos ar vidéji smagam lidz smagam neiropatiskam
sapém, Qutenza salidzinaja ar kontroles plaksteriem, kas satur kapsaicinu mazakas devas (0,04%).
Visiem pacientiem neiropatiskas sapes izraisija postherpétiska neiralgija (sapes, kas rodas cilvékiem
péc jostas rozes jeb varicella zoster virusa izraisitas infekcijas) vai HIV izraisita neiropatija (HIV
infekcijas izraisitie nervu bojajumi). Piektaja pétijuma Qutenza tika salidzinatas ar placebo (neistu
arstésanu), iesaistot 369 pacientus ar sapigu periféro diabétisko neiropatiju, jeb diabéta izraisito
neiropatisko sapju veidu. Papildu pétijuma tika aplikota atkartota arstésana, kas tika veikta péc gada.
Galvenais iedarbiguma raditajs bija sapju intensitates samazinasana 24 stundu garuma astonu vai 12
nedélu laika péc plakstera uzklasanas.

Kadas bija Qutenza prieksrocibas sajos pétijumos?

Qutenza bija iedarbigakas neka kontroles plaksteri neiropatisko sapju samazinasana. Divos pétijumos
ar postherpétiskas neiralgijas pacientiem sapju intensitates samazinasanu péc astonam nedélam
novéroja 30 un 32% pacientu, kas lietoja Qutenza, salidzinajuma ar 20 un 24% pacientu, kas lietoja
kontroles plaksterus. Viena pétijuma ar HIV izraisitas neiropatijas slimniekiem, pacientiem, kas lietoja
Qutenza novéroja 23% sapju intensitates mazinajumu péc 12 nedé€lam salidzinajuma ar 11%
mazinajumu pacientiem, kas lietoja kontroles plaksterus. Otraja pétijuma ar HIV izraisitas neiropatijas
pacientiem, kaut ari Qutenza samazinaja sapes par 30%, zales neizradijas efektivakas par kontroles
plaksteriem. Pacientiem ar sapiga perifériska diabé&ta izraisitu neiropatiju samazinajums sapju
veértésanas skala, sakot no 2. nedélas péc 8 nedélam, lietojot Qutenza, bija apméram 27%
salidzinajuma ar 21% placebo grupa. Papildu dati liecindja par priekSrocibam gadijumos, kad Qutenza
lietoSanu atkartoja péc gada kombinacija ar citiem terapijas veidiem.

Kads pastav risks, lietojot Qutenza?

Visbiezak novérotas nevélamas Qutenza blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir sapes un
eritéma (sasartums) plakstera uzlikSanas vieta. Pilns visu Qutenza izraisito blakusparadibu un
ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietosanas instrukcija.

Kapec Qutenza tika apstiprinatas?

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Qutenza, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt Qutenza redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Qutenza lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Qutenza lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Qutenza zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums, kas razo Qutenza, nodrosinas, ka visas dalibvalstis ikvienam veselibas apripes
darbiniekam, kas parakstis Qutenza, bltu pieejama apmacibu programma. Programma bus iekl|auta
informacija par Qutenza lietoSanu, uzglabasanu un atkritumu iznicinasanu, ka ari par bridinajumiem un
Tpasiem piesardzibas pasakumiem, kas jaievéro zalu lietoSanas laika.

Cita informacija par Qutenza

Eiropas Komisija 2009. gada 15. maija izsniedza Qutenza registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Qutenza EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports Plasaka informacija par arstéSanu ar Qutenza pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08.2015.
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