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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane pozwolenia na dopuszczenie
leku Qutenza do obrotu (kapsaicyna)

W dniu 14 marca 2012 r. firma Astellas Pharma Europe B.V oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiane
pozwolenia na dopuszczenie produktu Qutenza do obrotu, ktéry miat by¢ stosowany réowniez w leczeniu
pacjentéw z cukrzyca, cierpigcych na bol neuropatyczny pochodzenia obwodowego niewywotany przez
cukrzyce.

Co to jest Qutenza?

Qutenza to plaster leczniczy (plaster dostarczajacy lek przez skére). Plaster zawiera substancje czynng
kapsaicyne (8%).

Produkt Qutenza dopuszczono do stosowania w UE w maju 2009 r. i stosuje sie go w leczeniu bolu
neuropatycznego pochodzenia obwodowego (bdl wywotany uszkodzeniem nerwdéw konczyn) u oséb
dorostych niecierpigcych na cukrzyce. Produkt stosuje sie w monoterapii lub wraz z innymi $rodkami
przeciwbolowymi.

W jakim celu mial by¢ stosowany produkt Qutenza?

Produkt Qutenza miat by¢ réwniez stosowany u pacjentow z cukrzycg z bélem neuropatycznym
pochodzenia obwodowego niewywotanym przez cukrzyce.

Jakie jest oczekiwane dziatanie produktu Qutenza?

U pacjentéw z cukrzycg oczekuje sie, ze produkt Qutenza bedzie dziatat w taki sam sposdb, jak w
istniejacych wskazaniach.
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Substancja czynna produktu Qutenza, kapsaicyna, wystepuje zwykle w papryce chili i jest wybiérczym
agonistg receptora waniloidowego z grupy receptoréw przejéciowego potencjatu (TRPV1). Oznacza to,
ze pobudza ona receptor TRPV1 znajdujacy sie na nocyceptorach (receptorach bdlu) skoéry. Produkt
Qutenza zawiera wysokie dawki kapsaicyny, ktére sg szybko uwalniane i nadmiernie stymulujq
receptory TRPV1. Nadmierne stymulowanie receptoréow sprawia, ze zmniejsza sie ich wrazliwos¢ i nie
sg w stanie odpowiadac¢ na bodzce wywotujace zwykle bdl u pacjentéw z bélem neuropatycznym
pochodzenia obwodowego.

Jaka dokumentacja zostatla przedstawiona przez firme na poparcie
whiosku?

Nie przedstawiono nowych badan na poparcie wniosku. Przedsiebiorstwo przedstawito dalszg
szczego6towg analize wynikow niektorych badan, ktére przedstawiono w chwili pierwszego zatwierdzenia
leku.

W chwili udzielania wstepnej aprobaty, dowody na poparcie stosowania leku u pacjentéw z bdlem
neuropatycznym pochodzenia obwodowego wywotanym cukrzycg uznano za niewystarczajace i CHMP
wytaczyt stosowanie leku w odniesieniu do wszystkich pacjentdw z cukrzycg. Analiza dokonana przez
przedsiebiorstwo miata na celu wykazaé, ze wyniki pacjentéw z cukrzyca cierpigcych na bdl
neuropatyczny pochodzenia obwodowego niespowodowany cukrzyca, ktérzy stosowali produkt
Qutenza, byty rownie dobre, co u pacjentdw bez cukrzycy. W analizie zamieszczono dane z 6 badan
dotyczace 2 073 pacjentéw z cukrzycg i bez cukrzycy.

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po 90. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje dostarczong przez
firme i sformutowat listy pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na pytania, pewne

kwestie wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy
na liste pytan, a opinia wstepna wskazywata, ze lek Qutenza nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu
pacjentéw z cukrzycg cierpigcych na bdl neuropatyczny pochodzenia obwodowego niespowodowany
cukrzyca. Komitet wyrazit obawy, ze w praktyce klinicznej nie bedzie mozliwe rozréznienie pacjentéw z

bélem neuropatycznym wywotanym cukrzycg od tych z bélem niewywotanym cukrzyca. Pacjenci z
cukrzycg, w szczegolnosci z bolem neuropatycznym wywotanym cukrzyca, mogg znalez¢ sie w grupie
ryzyka, gdyz lek Qutenza moze zwiekszy¢ szanse wystgpienia wrzodow na stopie, ktére moga
doprowadzi¢ do powaznych powikfan.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku CHMP byt zdania, ze korzysci ze stosowania leku Qutenza
u pacjentéw z cukrzycg nie przewyzszaja zwigzanego z tym ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W oficjalnym pismie firma podata, ze decyzje o wycofaniu wniosku oparta na opinii CHMP, w ktorej
stwierdzono, ze przedstawione dane nie pozwalajg Komitetowi orzec o pozytywnym stosunku ryzyka do
korzysci.

Pismo zawierajace wycofanie wniosku znajduje sie tutaj.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

W przypadku uczestnictwa w badaniu klinicznym i potrzeby uzyskania doktadniejszych informacji o
leczeniu, nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dzialania podejmuje sie w zwiqzku ze stosowaniem produktu Qutenza
w leczeniu bdlu neuropatycznego u pacjentéw niecierpiacych na cukrzyce?

Nie ma zadnych skutkow stosowania produktu Qutenza w zatwierdzonym wskazaniu.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dotyczace leku Qutenza znajduje sig stronie
internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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