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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suqg ghal Qutenza (kapsajkina)

FI-14 ta’ Marzu 2012, Astellas Pharma Europe B.V. gharraf uffi¢cjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghal tibdil fl-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Qutenza, li kien jestendi I-uzu tieghu lil pazjenti bid-dijabete
li jpbatu minn ugigh newropatiku periferiku li ma jkunx ikkawzat mid-dijabete taghhom.

X’inhu Qutenza?

Qutenza huwa stikk kuntanju (dan ifisser li I-medicina tinghata minn gol-gilda). Fih is-sustanza attiva
kapsajkina (8%).

Qutenza ilu awtorizzat fl-UE minn Mejju 2009 u diga jintuza ghall-kura ta’ ugigh newropatiku periferiku
(ugigh ikkawzat minn hsara fin-nervituri fl-estremitajiet) f'adulti li ma jkunux morda bid-dijabete. Jista’
jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ofra li jtaffu I-ugigh (painkillers).

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Qutenza?

Qutenza kien mistenni li jintuza wkoll fug pazjenti bid-dijabete li jbatu minn ugigh newropatiku
periferiku li ma jkunx ikkawzat mid-dijabete taghhom.

Kif huwa mistenni li jahdem Qutenza?

F'pazjenti bid-dijabete, Qutenza huwa mistenni li jahdem bl-istess mod li jahdem fl-indikazzjoni
ezistenti tieghu.

Is-sustanza attiva f'Qutenza, il-kapsajkina, hija sustanza li normalment tinstab fil-bzar ahmar li hija
‘agonista selettiva’ tar-ricettur ‘ricettur temporanju potenzjali vanilloid 1’ (transient receptor potential
vanilloid 1 - (TRPV1)). Dan ifisser li din tistimula r-ricettur TRPV1, li jinstab fin-nocicetturi (ricetturi
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tal-ugigh) fil-gilda. Qutenza fih dozi gawwija tal-kapsajkina li jigu rilaxxati b’ritmu mghaggel u
jistimulaw b’'mod eccessiv ir-ricetturi TRPV1. L-istimulazzjoni ecc¢essiva tar-ricetturi tnehhilhom is-
sensittivita u ma jibqghux ikunu kapaci jirrispondu ghall-istimuli li normalment jikkawzaw I-ugigh fil-
pazjenti li jbatu mill-ugigh newropatiku periferiku.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni
taghha?

Ma gie pprezentat I-ebda studju gdid biex jappogga din I-applikazzjoni. Il-kumpanija pprezentat analizi
dettaljata ulterjuti tar-rizultati ta’ xi whud mill-istudji li kienu gew ipprezentati fil-mument meta I-
medic¢ina kienet approvata ghall-ewwel darba.

Fil-mument tal-approvazzjoni inizjali, |-evidenza li tappogga |-uzu tal-medicina f'pazjenti li jbatu minn
ugigh newropatiku dijabetiku tgieset bhala insuffi¢jenti u s-CHMP eskluda I-uzu taghha fil-pazjenti
kollha morda bid-dijabete. L-analizi tal-kumpanija kienet intiza biex turi li pazjenti dijabetici li jbatu
minn ugigh newropatiku periferiku li ma jkunx ikkawzat mid-dijabete jkollhom rizultati tajbin b'Qutenza
dags pazjenti li ma jkunux morda bid-dijabete. L-analizi kienet tinkludi dejta dwar 2,073 pazjent
dijabetiku u mhux dijabetiku minn sitt studji.

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni meta din giet irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 90’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fformula lista ta’ mistogsijiet. Wara li s-CHMP kien ivvaluta t-twegibiet
mill-kumpanija ghall-mistogsijiet, kien ghad hemm xi kwisjonijiet li kienu ghadhom mhux solvuti.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Abbazi tal-analizi tad-dejta u t-twegiba tal-kumpanija ghal-listi ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi zmien I-
irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u opinjoni provizorja li Qutenza ma setax jigi approvat ghall-kura ta’
pazjenti dijabetici li jbatu minn ugigh newropatiku periferiku mhux dijabetiku. II-Kumitat kien imhasseb
dwar il-fatt li ma kienx ser ikun possibbli fi prattika klinika li ssir distinzjoni bejn pazjenti li jbatu minn
ugigh newropatiku mhux dijabetiku u dawk li jbatu minn ugigh newropatiku dijabetiku. Pazjenti morda
bid-dijabete, izda specjalment dawk li jbatu minn ugigh newropatiku dijabetiku, ma setghux jitpoggew
f'riskju peress li Qutenza jista’ jzid il-possibbiltajiet taghhom li jizviluppaw ulceri fis-sieq, li jista’
jwassal ghal kumplikazzjonijiet serji.

Ghaldagstant, fiz-zmien tal-irtirar, il-CHMP kien tal-fehma li I-benefi¢¢ji ta” Qutenza f'pazjenti dijabetici
ma kinux akbar mir-riskji tieghu.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra ufficjali taghha, il-kumpanija ddikjarat li d-decizjoni taghha li tirtira |-applikazzjoni kienet
ibbazata fuq il-fehma tas-CHMP li d-dejta pprovduta ma kinitx tippeermetti lill-Kumitat jaghmel
konkluzjoni dwar bilan¢ benefi¢¢ju-riskju pozittiv.

L-ittra tal-irtirar tinsab hawnhekk.

X'inhuma I-konsegwenzi ta’ dan I-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinici jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Jekk inti ged tiehu sehem fi prova klinika u tehtieg izjed taghrif dwar it-trattament tieghek, ikkuntattja
lit-tabib li jkun ged jaghtik dan it-trattament.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

X'hinu jigri fil-kaz tal-uzu ta’ Qutenza fil-kura ta’ wgigh newropatiku
f’'pazjenti li ma jbatux bid-dijabete?

Ma hemm I-ebda konsegwenza bl-uzu ta’ Qutenza fl-indikazzjoni awtorizzata tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew shih ta’ Valutazzjoni ghal Qutenza jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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