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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie
dermalnej naplasti Qutenza (kapsaicin) na trh

Dria 14. marca 2012 spolo¢nost Astellas Pharma Europe B.V. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky
na humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju ziadost o zmenu povolenia na uvedenie
dermalnej naplasti Qutenza na trh, ktorou sa malo rozsirit jej pouzitie u pacientov s cukrovkou,
trpiacich periférnou neuropatickou bolestou, ktor( nespésobuje ich cukrovka.

€o je liek Qutenza?
Qutenza je dermalna naplast (néplast, ktorou liek prenika pod kozu). Obsahuje ucinna latku kapsaicin
(8 %).

Dermaélna naplast Qutenza je uz v EU povolend od méaja 2009 a pouziva sa uz na lie¢bu periférnej
neuropatickej bolesti (bolest, ktora je spdsobena poskodenim nervov v koncatinach) u dospelych, ktori
nemaju cukrovku. MéZe sa pouzivat bud samostatne alebo spolu s inymi liekmi proti bolesti.

Aké bolo predpokladané pouzitie dermalnej naplasti Qutenza?

Dermalna naplast Qutenza sa mala pouzivat aj u pacientov s cukrovkou, ktori trpia periférnou
neuropatickou bolestou nespbésobenou ich cukrovkou.

Akym spésobom by mala dermalna naplast Qutenza adinkovat?

U pacientov s cukrovkou by dermalna naplast Qutenza mala ucinkovat rovnakym spdsobom ako
ucinkuje vo svojej existujucej indikacii.

U¢inna latka naplasti Qutenza, kapsaicin, je latka, ktord sa zvycajne nachadza v ¢ili papri¢kach a ide
o tzv. selektivneho agonistu vaniloidného receptoru 1 (TRPV1). To znamena, Ze stimuluje receptor
TRPV1, ktory sa nachddza medzi nociceptormi (receptormi bolesti) v pokozke. Naplast Qutenza
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obsahuje vysoké davky kapsaicinu, ktoré sa rychlo uvolfuju a nadmerne stimuluju receptory TRPV1.
Nadmerna stimulacia tychto receptorov vedie k ich ,znecitliveniu® a k tomu, Ze nie su schopné
reagovat na podrazdenie, ktoré by za beznych okolnosti u pacientov s periférnou neuropatickou
bolestou vyvolalo bolest.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Na podporu tejto Ziadosti boli predlozené nové Stidie. Spolo¢nost predstavila dalSie podrobné analyzy
vysledkov niektorych Studii, ktoré boli predlozené v ¢ase prvého schvalenia dermalnej naplasti.

V lase, ked bola dermalna naplast prvykrat schvélena, sa dékazy podporujlce jej pouzitie u pacientov
s cukrovkou, ktori trpia neuropatickou bolestou, povazovali za nedostato¢né a vybor CHMP vylUdil jej
pouzitie u vSetkych pacientov s cukrovkou. Cielom analyz spolo¢nosti bolo preukdzat, Ze pacienti

s cukrovkou, ktori trpia periférnou neuropatickou bolestou nespdsobenou ich cukrovkou, majui rovnako
dobré vysledky lieCby pomocou dermalnej naplasti Qutenza ako pacienti, ktori nemaju cukrovku.
Analyzy obsahovali Udaje pochadzajlce zo Siestich studii o 2 073 pacientoch s cukrovkou a pacientoch,
ktori nemaju cukrovku.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Spoloénost stiahla svoju Ziadost po 90. dni od jej podania. To znamena, Zze vybor CHMP vyhodnotil
dokumentdciu, ktord spoloénost predloZila, a sformuloval zoznamy otadzok. Po preskimani odpovedi

spoloc¢nosti na tieto otdzky vyborom CHMP este stdle ostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v &ase stiahnutia Ziadosti urdité vyhrady a jeho predbezné stanovisko bolo, Ze dermalna naplast
Qutenza nemdze byt schvalend na lie¢bu pacientov s cukrovkou, ktori trpia periférnou neuropatickou
bolestou nespdsobenou ich cukrovkou. Vybor vyjadril vyhrady, Ze v klinickej praxi by nebolo mozné
rozlidit pacientov s neuropatickou bolestou, ktor( nespésobuje ich cukrovka, od pacientov
neuropatickou bolestou, ktord spdsobuje ich cukrovka. Pacienti s cukrovkou, no najmé pacienti

s neuropatickou bolestou spésobenou ich cukrovkou, mézu byt takto vystaveni riziku, kedZe dermalna
naplast Qutenza mdze u nich zvysit $ance na vznik vredov na chodidle, ¢o by mohlo viest k vaZznym
komplikaciam.

Z tohto dévodu zastaval vybor CHMP v Case stiahnutia ziadosti nézor, ze prinosy dermalnej naplasti
Qutenza u diabetickych pacientov neboli vacsie ako jej rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom oficidlnom liste spolo¢nost tvrdila, Ze jej rozhodnutie stiahnut Ziadost vychadzala
zo stanoviska vyboru CHMP, podla ktorého poskytnuté Gdaje neumoznuju vyboru, aby dospel k zaveru
o pozitivhom pomere prinosu a rizika.

List spolo¢nosti oznamujuci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Aké su dosledky tohto stiahnutia ziadosti pre pacientov, ktori sa zGcastinuju
na klinickych skiskach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych situaciach?

Ak ste Géastnikom klinickej skisky a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obratte sa na svojho
oSetrujuceho lekara.

Co sa stane s dermalnou naplastou Qutenza pouzivanou na lie¢bu
neuropatickej bolesti u pacientov, ktori nemajia cukrovku?

Pre pouzivanie dermalnej naplasti Qutenza pri je schvalenej indikacii nevyplyvaju Ziadne dosledky.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o dermélnej naplasti Qutenza sa nachadza
na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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