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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Qutenza
kapsajkin

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Qutenza. Dan jispjega
kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medic¢ina sabiex wasal
ghall-opinjoni favorevoli tieghu |li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-rakkomandazzjonijiet
tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Qutenza.

X’inhu Qutenza?

Qutenza huwa stikk kutanju (stikk li jwassal il-medicina gol-gilda). Fih is-sustanza attiva kapsajkin
(8%).

Ghal xiex jintuza Qutenza?

Qutenza jintuza ghall-kura ta’ wgigh newropatiku periferiku (ugigh kkawzat mill-hsara fin-nervituri) fl-
adulti. Jista’ jintuza wahdu jew flimkien ma’ medicini ohra kontra I-ugigh.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Qutenza?

Qutenza ghandu jigi applikat minn tabib jew minn professjonist tal-kura tas-sahha taht is-sorveljanza
ta’ tabib. Jigi applikat fil-partijiet tal-gilda li jugghu l-aktar. Il-parti li tkun mugugha ghandha tigi
stabbilita minn tabib u mmarkata fuq il-gilda. Qutenza jista’ jigi applikat biss fuq gilda xotta, intatta
(mhux magsuma) u mhux irritata.

L-istikks jistghu jingatghu sabiex jagblu mal-parti li jridu jghattu. M‘ghandhomx jintuzaw izjed minn
erba’ stikks fuq il-pazjent fl-istess hin. Qabel |-applikazzjoni ta’ Qutenza, il-parti tista' tigi kkurata
b’anestetiku lokali sabiex titraggad; dan jghin biex inaqqgas |-iskonfort. Alternattivament, jistghu
jittiehdu medicini kontra l-ugigh. Qutenza ghandu jibga’ fil-post ghal 30 minuta ghas-sagajn u ghal 60
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minuta ghal partijiet ohrajn tal-gisem. Ladarba jitnehha l-istikk, il-parti titnaddaf permezz tal-gell ghat-
tindif ipprovdut. Jista' jkun li jridu jghaddu tliet gimghat biex Qutenza jkollu effett. Il-kura tista’ tigi
ripetuta kull tliet xhur skont is-sintomi tal-pazjent.

Qutenza jista’ jikkawza sensazzjoni ta’ hruq fuq il-gilda. Minhabba f'hekk, il-professjonisti tal-kura tas-
sahha ghandhom jilbsu ingwanti tan-nitril meta japplikaw u jnehhu l-istikk.

Kif jahdem Qutenza?

Is-sustanza attiva f'Qutenza, il-kapsajkin, hija sustanza li normalment tinsab fil-bzar ahmar. Din
tistimula r-"ricettur temporanju potenzjali vanilloid 1' (TRPV1), ricettur li jinsab fin-nervituri fil-gilda li
jidentifikaw I-ugigh. Ir-rilaxx rapidu ta' dozi gholjin ta' kapsajkin minn Qutenza jistimula zzejjed ir-
ricetturi TRPV1 biex dawn isiru ingas sensittivi ghall-istimuli li normalment jikkawzaw ugigh
newropatiku.

Kif gie studjat Qutenza?

Qutenza tgabbel ma’ stikks ta’ kontroll li fihom ammonti izghar ta’ kapsajkin (0.04%) f'erba’ studji
ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ 1,619-il adult b’'ugigh newropatiku moderat ghal sever. Il-pazjenti
kollha kellhom ugigh newropatiku minhabba nevralgija posterpetika (ugigh li jbatu minnu I-persuni i
jagbadhom il-hrug ta’ Sant’Antnin, infezzjoni kkawzata mill-virus varicella zoster) jew minhabba
newropatija assoc¢jata mal-HIV (hsara lin-nervituri kkawzata minn infezzjoni mill-HIV). ll-hames studju
gabbel Qutenza ma' stikka placebo (finta) fi 369 pazjenti b'newropatija dijabetika periferika b'ugigh,
forma ta' ugigh newropatiku assoc¢jat mad-dijabete; studju ta' appogg ezamina kura ripetuta tul sena.
lI-kejl ewlieni tal-effikacja fl-istudji ewlenin kollha kien it-tnaqgis fil-puntegg tal-ugigh ta’ 24 siegha
matul perjodu ta' tmien gimghat jew ta' tnax-il gimgha wara I-applikazzjoni tal-istikk.

X'benefi¢cji wera Qutenza matul l-istudji?

Qutenza kien iktar effikaci biex inagqgas I-ugigh newropatiku mill-istikks ta’ kontroll. Fiz-zewg studji fuq
pazjenti li jpbatu minn nevralgija posterpetika, it-tnaqgis fil-puntegg tal-ugigh wara tmien gimghat kien
30 u 32% fil-pazjenti kkurati b’Qutenza, meta mgabbel ma’ 20 u 24% fil-pazjenti kkurati bl-istikks ta’
kontroll. F'wiehed mill-istudji fuq il-pazjenti li jbatu minn newropatija asso¢jata mal-HIV, il-pazjenti
kkurati b’Qutenza esperjenzaw tnaqgqis ta’ 23% fil-puntegg tal-ugigh wara 12-il §imgha meta mqgabbla
mat-tnaqgqis ta’ 11% fil-pazjenti kkurati bl-istikks ta’ kontroll. Fit-tieni studji fuq il-pazjenti li jbatu minn
newropatija assoc¢jata mal-HIV, ghalkemm Qutenza naqqgas I-ugigh bi 30%, ma ntweriex li dan kien
aktar effika¢i meta mgabbel mal-kontroll. Fil-pazjenti b'newropatija dijabetika periferika bl-ugigh, it-
tnaqqis fil-puntegg tal-ugigh mill-gimgha 2 ghal wara 8 gimghat b'Qutenza kien madwar 27% meta
mqgabbel ma' 21% ghall-placebo. Data ta' appogg uriet benefic¢ju meta Qutenza gie ripetut tul perjodu
ta' sena f'lkombinazzjoni ma' kuri ohra.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Qutenza?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Qutenza (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn 10) huma wgigh u
hmura fis-sit tal-applikazzjoni. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Qutenza,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Qutenza?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li |-benefi¢¢ji ta’ Qutenza
huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda |li Qutenza jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Qutenza?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |i Qutenza jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni dwar is-sigurta ta’ Qutenza, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tipproduci Qutenza se tac¢certa li jkun disponibbli programm edukattiv
ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha li jippreskrivu Qutenza. Il-programm se jinkludi informazzjoni
dwar il-mod kif Qutenza jinghata, jigi gestit u mormi u dwar twissijiet u prekawzjonijiet li ghandhom
jittiehdu matul il-kura.

Aktar informazzjoni dwar Qutenza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Qutenza fil-15 ta’ Mejju 20009.

L-EPAR shih ghal Qutenza jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Qutenza,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'08-2015.
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