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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Qutenza
kapsaicyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Qutenza. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Qutenza do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Qutenza?

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

W jakim celu stosuje sie produkt Qutenza?

Plaster Qutenza stosuje sie w leczeniu obwodowego bdlu neuropatycznego (bdél wywotany
uszkodzeniem nerwdw) u oséb dorostych. Plaster mozna stosowac¢ samodzielnie lub w pofaczeniu z
innymi srodkami przeciwbdélowymi.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Qutenza?

Plaster Qutenza powinien naktadac¢ lekarz lub personel medyczny pod nadzorem lekarza. Plaster nalezy
nakfadaé na najbardziej bolesne miejsca na skérze. Bolesne miejsce powinien okresli¢ i zaznaczy¢ na
skdrze lekarz. Plaster Qutenza nalezy naktadac na nieuszkodzong, niepodrazniona, suchq skére.

Plaster mozna przycina¢, aby dopasowac go do ksztattu leczonej powierzchni. Nie nalezy uzywac wiecej
niz czterech plastréw u pacjenta w tym samym czasie. Przed natozeniem plastra Qutenza na leczonej
powierzchni skdry mozna zastosowac znieczulenie miejscowe, aby zmniejszy¢ uczucie ktucia; pomaga
to zmniejszy¢ dyskomfort. Alternatywnie mozna tez przyjmowac leki przeciwboélowe. Plaster Qutenza
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nalezy pozostawi¢ na 30 minut w przypadku stép oraz 60 minut - w przypadku innych miejsc ciata. Po
usunieciu plastra miejsce leczenia nalezy oczysci¢ za pomocg zelu oczyszczajgcego dotaczonego do
produktu. Wystgpienie skutkow dziatania plastra Qutenza moze zaja¢ do 3 tygodni. W zaleznosci od
objawdw pacjenta leczenie mozna powtarzac co trzy miesigce.

Plaster Qutenza moze wywotac uczucie pieczenia na skérze, dlatego podczas naktadania i usuwania
plastra personel medyczny powinien zaktadac rekawiczki nitrylowe.

Jak dziata produkt Qutenza?

Substancja czynna plastra Qutenza, kapsaicyna, wystepuje normalnie w papryce chili. Stymuluje ona
receptor waniloidowy z grupy receptoréw przejsciowego potencjatu (TRPV1) znajdujacy sie w nerwach
pod skérg wykrywajacych bdl. Szybkie uwalnianie duzych dawek kapsaicyny z plastra Qutenza
powoduje nadmierng stymulacje receptoréow TRPV1, przez co zmniejsza ich wrazliwos$¢ na bodzce
wywotujace zwykle bol neuropatyczny.

Jak badano produkt Qutenza?

Plastry Qutenza poréwnywano z plastrami kontrolnymi zawierajgcymi mate ilosci kapsaicyny (0,04%)
w czterech badaniach gtéwnych z udziatem 1619 osdb dorostych z bdlem neuropatycznym w stopniu
umiarkowanym do silnego. Wszyscy pacjenci odczuwali bél neuropatyczny spowodowany neuralgig
popotpascowa (bdl wystepujacy u oséb po przebyciu pétpasca, zakazenia wywotanego przez wirus ospy
wietrznej i potpasca) albo neuropatia w przebiegu zakazenia HIV (uszkodzenie nerwéw spowodowane
zakazeniem HIV). W pigtym badaniu plaster Qutenza poréwnywano z plastrem placebo (leczenie
pozorowane) u 369 pacjentow z bolesng cukrzycowg neuropatig obwodowg — postacig bolu
neuropatycznego spokrewnionego z cukrzycg. W badaniu uzupetniajacym obserwowano powtdérzone
leczenie przez okres jednego roku. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci we wszystkich badaniach
gtownych byto ograniczenie bolu mierzonego za pomocg 24-godzinnej skali oceny bolu przez 8-12
tygodni po natozeniu plastra.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Qutenza zaobserwowano w
badaniach?

Plaster Qutenza byt skuteczniejszy w zmniejszaniu bdlu neuropatycznego niz plastry kontrolne. W
dwodch badaniach z udziatem pacjentéw z neuralgia popotpascowg zmniejszenie bdlu na skali bdlu po 8
tygodniach wynosito 30 i 32% u pacjentow, u ktérych stosowano plaster Qutenza, w poréwnaniu z 20 i
24% u pacjentéw, u ktérych stosowano plastry kontrolne. W jednym z badan z udziatem pacjentéw z
neuropatig w przebiegu zakazenia HIV pacjenci, ktéorym podawano plaster Qutenza, po 12 tygodniach
odczuli zmniejszenie bélu o 23% mierzone w skali oceny bdlu, w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 11%
u pacjentéw, ktérym podawano plastry kontrolne. W drugim badaniu z udziatem pacjentéw z
neuropatig w przebiegu zakazenia HIV, cho¢ plaster Qutenza zmniejszat bél o 30%, nie wykazano jego
wiekszej skutecznosci w poréwnaniu z plastrami kontrolnymi. U pacjentéw z bolesng obwodowg
neuropatig cukrzycowg zmniejszenie bélu mierzone w skali oceny bélu od 2. do 8. tygodnia wynosito
27%, w poréwnaniu z 21% w przypadku placebo. Dane uzupetniajgce wykazaty korzysci, kiedy leczenie
plastrem Qutenza powtdrzono przez okres jednego roku w potgczeniu z innymi rodzajami leczenia.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem plastra Qutenza?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem plastra Qutenza (obserwowane u wiecej
niz 1 pacjenta na 10) to bdl i zaczerwienienie w miejscu natozenia. Petny wykaz dziatan niepozadanych
i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem plastra Qutenza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Qutenza?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
produktu Qutenza przewyzszajq zwigzane z tym ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Qutenza?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania plastra Qutenza opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych Qutenza zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Ponadto wytwdrca plastrow Qutenza zagwarantuje udostepnienie we wszystkich panstwach
cztonkowskich programu szkoleniowego dla personelu medycznego przepisujacego plastry Qutenza. W
programie znajda sie informacje dotyczace naktadania plastréw Qutenza, obchodzenia sie z nimi i
usuwania zuzytych plastréw oraz informacje dotyczace srodkéw ostroznosci, jakie nalezy podjaé¢ w
trakcie leczenia.

Inne informacje dotyczace produktu Qutenza:

W dniu 15 maja 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Qutenza
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace plastra Qutenza znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Qutenza nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2015.
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