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intrebari si raspunsuri

Retragerea cererii de modificare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Qutenza (capsaicina)

La 14 martie 2012, Astellas Pharma Europe B.V. a instiintat oficial Comitetul pentru produse
medicamentoase de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de modificare a
autorizatiei de introducere pe piata pentru Qutenza, care ar fi extins utilizarea medicamentului la
pacientii cu diabet care au dureri neuropatice periferice care nu sunt cauzate de diabet.

Ce este Qutenza?

Qutenza este un plasture cutanat (un plasture care elibereaza in piele o substanta medicamentoasa).
Contine substanta activa capsaicind (8%).

Qutenza este autorizata in UE din mai 2009 si se utilizeaza pentru tratarea durerii neuropatice
periferice (durere cauzata de deteriorarea nervilor la extremitati) la adultii care nu au diabet. Se
administreaza fie in monoterapie, fie in combinatie cu alte analgezice.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Qutenza?

Se considera ca Qutenza va fi folosita in cazul pacientilor cu diabet care au dureri neuropatice
periferice care nu sunt cauzate de diabet.

Cum ar trebui sa actioneze Qutenza?

In cazul pacientilor cu diabet, Qutenza ar trebui sa actioneze in acelasi mod ca in celelalte indicatii.

Substanta activa din Qutenza, capsaicina, este o substanta care se gaseste in general in ardeii iuti si
este un agonist selectiv al receptorului pentru ,vaniloide 1 cu potential de receptor tranzitoriu
(TRPV1)”. Aceasta inseamnad ca stimuleaza receptorul TRPV1, care se gdseste in nociceptorii (receptori
ai durerii) din piele. Qutenza contine doze mari de capsaicina care sunt eliberate rapid si
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suprastimuleaza receptorii TRPV1. Suprastimularea duce la ,desensibilizarea” receptorilor, acestia
ajungand sa nu mai raspunda la stimulii care provoaca in general durerea la pacientii cu dureri
neuropatice periferice.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Nu au fost prezentate studii noi pentru sustinerea cererii. Compania a prezentat informatii detaliate
suplimentare despre rezultatele unor studii care au fost prezentate la momentul aprobarii
medicamentului.

La momentul aprobarii initiale, dovezile prezentate in sprijinul utilizarii medicamentului la pacientii cu
dureri neuropatice diabetice au fost considerate insuficiente si CHMP a exclus utilizarea acestuia la toti
pacientii cu diabet. Studiul companiei urmarea sa demonstreze ca pacientii diabetici care au dureri
neuropatice periferice care nu sunt cauzate de diabet obtin aceleasi rezultate cu Qutenza ca si pacientii
fara diabet. Studiul a cuprins date de la 2 073 de pacienti diabetici si fara diabet din sase studii.

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Cererea a fost retrasa dupa ,ziua 90”. Aceasta inseamna ca CHMP evaluase documentatia furnizata de
companie si intocmise o lista de intrebari. Dupa evaluarea de catre CHMP a raspunsurilor companiei la
lista de intrebari, mai ramasesera cateva chestiuni nerezolvate.

Care a fost recomandarea CHMP in acel moment?

Pe baza analizarii datelor si a raspunsului companiei la listele de intrebari a CHMP, in momentul
retragerii cererii, CHMP avea unele motive de ingrijorare si a emis un aviz provizoriu potrivit caruia
Qutenza nu putea fi aprobat pentru tratamentul pacientilor diabetici cu dureri neuropatice periferice.
Comitetul era ingrijorat de faptul ca in practica clinica nu ar fi posibil sa se diferentieze pacientii cu
dureri neuropatice non-diabetice de cei cu dureri neuropatice diabetice. Pacientii diabetici, dar mai ales
cei cu dureri neuropatice diabetice, pot fi expusi la risc deoarece Qutenza le poate mari riscul de a
dezvolta ulcere la picior, care poate duce la complicatii grave.

Prin urmare, in momentul retragerii cererii, CHMP era de parere ca beneficiile Qutenza nu sunt mai

mari decat riscurile asociate.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea oficiald, compania a declarat c3 decizia sa de retragere a cererii se baza pe opinia CHMP
conform careia informatiile furnizate nu permit Comitetului sa stabileasca un raport beneficiu-risc
pozitiv.

Scrisoarea de retragere se gaseste aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii
clinice sau in programe de uz compasional?

Daca sunteti inclus intr-un studiu clinic si aveti nevoie de mai multe informatii referitoare la
tratamentul pe care il urmati, adresati-va medicului dumneavoastra curant.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Ce se va intampla cu Qutenza pentru tratamentul durerii neuropatice in
cazul pacientilor care nu au diabet?

Nu exista consecinte asupra utilizarii Qutenza in indicatia autorizata.

Raportul public european de evaluare complet pentru Qutenza este disponibil pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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