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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Qutenza
kapsaicin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Qutenza. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporic¢aniam, ako pouzivat liek Qutenza.

€o je liek Qutenza?

Qutenza je dermalna naplast (naplast, z ktorej liek prenikd pod kozu). Obsahuje G&inna latku kapsaicin
(8 %).

Na co sa liek Qutenza pouziva?

Liek Qutenza sa pouziva na lieCbu periférnej neuropatickej bolesti (bolesti, ktord spésobuje poskodenie
nervov) u dospelych. MéZe sa pouZivat samostatne alebo spolu s inymi liekmi proti bolesti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Qutenza pouziva?

Liek Qutenza ma aplikovat lekar alebo zdravotnicky pracovnik pod dohladom lekara. Naplast sa
aplikuje na najbolestivejsie miesta na kozi. Bolestivé miesto na kozi ma urcit a oznadit lekar. Liek
Qutenza sa moze aplikovat len na neporusenu, nepodrazdend, suchi pokoZku.

Néaplasti mozno obstrihn(t, aby lepSie prekryli dané miesto. U jedného pacienta sa sti¢asne nemaiju
pouzit viac ako Styri naplasti. Na oSetrované miesto sa pred prilozenim naplasti Qutenza musi aplikovat
lokalne anestetikum, aby miesto znecitlivelo a zniZil sa neprijemny pocit pri aplikacii naplasti. Pripadne
sa mdze uzit liek proti bolesti. Liek Qutenza ma pbsobit 30 mindt na nohe (chodidle) a 60 minit na
ostatnych Castiach tela. Po odstraneni naplasti sa oSetrované miesto ocisti Cistiacim gélom dodavanym

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



spolu s naplastou. U¢innost liek Qutenza sa méa prejavit do troch tyZdriov. Lie¢ba sa moze v zavislosti
od priznakov, ktoré sa prejavia u pacienta, opakovat kazdé tri mesiace.

Liek Qutenza moze spdsobit pocit palenia na kozi. Z tohto dévodu maju zdravotnicki pracovnici nosit
aplikacii a odstranovani naplasti nitrilové rukavice.

va

Akym sposobom liek Qutenza uUcinkuje?

U¢inna latka lieku Qutenza kapsaicin sa beZne vyskytuje v ¢ili papri¢kéach. Stimuluje tzv. selektivneho
agonistu vaniloidného receptora 1 (TRPV1), ktory sa nachadza v nervovych zakonceniach pod koZou
signalizujucich bolest. Rychle uvolnenie vysokej davky kapsaicinu z naplasti Qutenza nadmerne
stimuluje receptory TRPV1, ktoré sa stan(i menej citlivé na stimuly spésobujlce neuropatick( bolest.

Ako bol liek Qutenza skumany?

V Styroch hlavnych Studiach zahfriajucich 1 619 dospelych so stredne zavaznou az zavaznou
neuropatickou bolestou sa liek Qutenza porovnaval s kontrolnymi naplastami obsahujicimi mensie
mnoZstvo kapsaicinu (0,04 %). VSetci pacienti trpeli neuropatickou bolestou bud’ z dévodu
postherpetickej neuralgie (bolesti, ktord sa vyskytuje u ludi trpiacich pasovym oparom, infekciou
spbsobenou virusom varicella zoster) alebo z dévodu neuropatie spdsobenej virusom HIV (poSkodenie
nervov sposobené infekciou HIV). V piatej studii sa porovnaval Gcinok lieku Qutenza s placebom
(naplastou bez Gdinnej latky) u 369 pacientov s bolestivou periférnou diabetickou neuropatiou, ¢o je
forma neuropatickej bolesti stvisiaca s cukrovkou, pricom sa v podpornej studii skimala opakovana
lieCba pocas jedného roka. Hlavnym meradlom Gcinnosti vo vSetkych hlavnych studiach bolo znizenie
24-hodinového skére bolesti pocas 8 az 12 tyzdnov po aplikacii naplasti.

Aky prinos preukazal liek Qutenza v tychto Studiach?

Liek Qutenza bol pri znizovani neuropatickej bolesti ic¢innejsi ako kontrolné naplasti. V dvoch studiach
u pacientov trpiacich postherpetickou neuralgiou dosiahlo znizenie bolesti po 6smich tyzdnioch 30 %,
resp. 32 % u pacientov, ktorym sa aplikovala naplast Qutenza, v porovnani s 20%, resp. 24 % u
pacientov, ktorym boli aplikované kontrolné naplasti. V jednej zo Studii zahfnajlcej pacientov s
neuropatiou spdsobenou HIV zaznamenali pacienti, ktorym sa aplikovala naplast Qutenza, 23 %
znizenie skore bolesti po 12 tyzdioch v porovnani s 11 % zniZzenim bolesti u pacientov, ktorym sa
aplikovali kontrolné naplasti. V druhej Studii pacientov s neuropatiou spésobenou HIV liek Qutenza sice
znizil skére bolesti 0 30 %, ale nepreukdzalo sa, Ze je Udinnejsi ako kontrolna naplast. V pripade
pacientov s bolestivou diabetickou neuropatiou liek Qutenza znizil bolest od druhého tyzdra az po
O6smy tyzden a dlhsSie 0 27 % v porovnani s 21 % pri pouziti placeba. Podporné tdaje potvrdili prinos
lieku Qutenza, ak sa opakovane pouzZil pocas jednoro¢ného obdobia v kombinacii s inymi liekmi.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Qutenza?

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Qutenza (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolest a erytém
(sCervenanie) na mieste aplikacie naplasti. Zoznam vsetkych vedlajsich Uuc¢inkov pozorovanych

pri pouzivani lieku Qutenza sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Qutenza povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy lieku Qutenza st vacsie nez rizika
spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Qutenza na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Qutenza?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Qutenza bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Qutenza vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spolo¢nost, ktord liek Qutenza vyréba, zabezpedi, aby bol v kazdom ¢lenskom $tate dostupny
vzdelavaci program pre zdravotnikov, ktori budud liek Qutenza predpisovat. Program bude obsahovat
informacie o spbsobe aplikacie koznej naplasti Qutenza, sposobe zaobchadzania s fou a jej likvidacie
a o varovaniach a opatreniach, ktoré je potrebné pocas lie¢by dodrzat.

Dalsie informacie o lieku Qutenza

Dna 15. maja 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Qutenza na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Qutenza sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Qutenza, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 08-2015
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