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capsaicina

Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Qutenza. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢cBes de utilizacdo do Qutenza.

O gue é o Qutenza?

O Qutenza é um adesivo cutaneo (adesivo que contém um medicamento que é absorvido através da
pele). Contém a substancia ativa capsaicina (8 %o).

Para que é utilizado o Qutenza?

O Qutenza é utilizado para o tratamento da dor neuropatica periférica (dor causada por lesdes nos
nervos) em adultos. Pode ser utilizado como medicamento Unico ou em associagdo com outros
medicamentos para o tratamento da dor.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Qutenza?

O Qutenza deve ser aplicado por um médico ou por um profissional de salde sob a supervisdo de um
médico. E aplicado nas zonas da pele mais dolorosas. A area dolorosa deve ser determinada pelo
médico e delineada por marcagéo na pele. O Qutenza deve ser aplicado em pele intacta, nado irritada e
seca.

Os adesivos podem ser recortados para se adequarem a area em que vao ser aplicados. Nao devem
ser usados mais de quatro adesivos ao mesmo tempo. Antes da aplicacdo do Qutenza, deve ser
administrada anestesia local na area a tratar, a fim de reduzir o desconforto. Em alternativa, podem
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ser tomados medicamentos contra a dor. O Qutenza deve manter-se na area tratada durante

30 minutos, quando o adesivo é colocado nos pés, e 60 minutos, quando é colocado noutras partes do
corpo. Apés a remocgédo do adesivo, a area tratada deve ser limpa com o gel de limpeza fornecido com
o medicamento. Poderdo ser necessarias até trés semanas para o Qutenza fazer efeito. O tratamento

pode ser repetido a intervalos de trés meses, dependendo dos sintomas do doente.

O Qutenza pode causar uma sensacao de queimadura na pele. Por conseguinte, os profissionais de
salude devem usar luvas de nitrilo ao aplicar e ao remover o adesivo.

Como funciona o Qutenza?

A substancia ativa do Qutenza, a capsaicina, € uma substancia normalmente presente nas malaguetas.
Estimula o recetor de potencial transitério do tipo vaniléide 1 (TRPV1), o qual se encontra nos nervos
da pele que detetam a dor. A libertacao rapida das doses elevadas de capsaicina do Qutenza
hiperestimula os receptores de TRPV1, o que os torna menos sensiveis aos estimulos que normalmente
provocam a dor neuropatica.

Como foi estudado o Qutenza?

O Qutenza foi comparado com adesivos de controlo contendo doses menores de capsaicina (0,04 %)
em quatro estudos principais que incluiram um total de 1619 adultos com dor neuropatica moderada a
intensa. Todos os doentes sofriam de dor neuropatica originada por nevralgia pés-herpética (dor que
ocorre apos um episodio de zona, uma infegcdo causada pelo virus varicela-zoster) ou de neuropatia
associada ao VIH (les6es nos nervos causadas pela infe¢cdo pelo VIH). Um quinto estudo comparou o
Qutenza com um adesivo placebo (simulado) em 369 doentes com dor neuropatica periférica do
diabético, uma forma de dor neuropatica associada a diabetes; um estudo de suporte analisou o
tratamento repetido ao longo de um ano. O principal parametro de eficacia em todos os estudos foi a
reducgéo do nivel de dor ao longo de 24 horas durante um periodo de oito ou 12 semanas apoés a
aplicacdo do adesivo.

Qual o beneficio demonstrado pelo Qutenza durante os estudos?

O Qutenza demonstrou ser mais eficaz do que os adesivos de controlo na reducgdo da dor neuropatica.
Nos dois estudos com doentes com nevralgia pds-herpética, a redug¢do nos niveis de dor apés oito
semanas nos doentes que receberam o Qutenza foi de 30 % e de 32 %, comparativamente com 20 %
e 24 % nos doentes a quem foram aplicados os adesivos de controlo. Num dos estudos com doentes
com neuropatia associada ao VIH, os que receberam o Qutenza registaram uma reduc¢éo de 23 % nos
niveis de dor ap6s 12 semanas, comparativamente a uma reducao de 11 % nos doentes que
receberam o adesivo de controlo. No segundo estudo com doentes com neuropatia associada ao VIH,
apesar de se verificar uma reducdo no nivel de dor de 30 % associada ao Qutenza, este ndo
demonstrou ser mais eficaz do que o adesivo de controlo. Nos doentes com dor neuropatica periférica
do diabético, a reducédo no nivel de dor a partir da semana 2 e ap6és 8 semanas com o Qutenza foi de
cerca de 27 %, comparativamente a 21 % com o placebo. Dados de suporte demonstraram beneficios
quando o tratamento com o Qutenza foi repetido ao longo de um periodo de 1 ano em associagdo com
outros tratamentos.

Qual é o risco associado ao Qutenza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Qutenza (observados em mais de 1 doente em
cada 10) sdo dor e eritema (vermelhid&o) no local da aplicacdo. Para a lista completa dos efeitos
secundarios e restrigdes de utilizacdo relativos ao Qutenza, consulte o Folheto Informativo.
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Por que foi aprovado o Qutenza?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios de Qutenza séo
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado
para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Qutenza?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Qutenza. Com
base neste plano, foram incluidas informacfes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Qutenza, incluindo as precaucdes apropriadas a observar
pelos profissionais de salude e pelos doentes.

Além disso, a empresa que produz o Qutenza compromete-se a disponibilizar um programa educativo
destinado aos profissionais de salde que prescrevam o Qutenza. O programa incluird informacao sobre
0 modo como o Qutenza deve ser administrado, manuseado e eliminado, bem como adverténcias e
precaucdes a ter durante o tratamento.

Outras informacgdes sobre o Qutenza

Em 15 de maio de 2009, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizag¢éo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Qutenza.

O EPAR completo relativo ao Qutenza pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Qutenza, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 08-2015.
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