EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/535073/2015
EMEA/H/C/00909

Povzetek EPAR za javnost

Qutenza
kapsaicin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Qutenza. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Qutenza?

Zdravilo Qutenza je dermalni obliz (obliz, ki dovaja zdravilo na kozo). Vsebuje zdravilno ucinkovino
kapsaicin (8 %o).

Za kaj se zdravilo Qutenza uporablja?

Zdravilo Qutenza se uporablja za zdravljenje periferne nevropatske bolecine (bolecine, ki jo povzroca
posSkodba Zivcev) pri odraslih osebah. Uporablja se lahko samostojno ali v kombinaciji z drugimi
zdravili za lajSanje bolecin.

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Qutenza uporablja?

Zdravilo Qutenza mora nanesti zdravnik ali zdravstveni delavec pod nadzorom zdravnika. Nanesti ga je
treba na najbolj boleCe predele koze. Boleci predel mora dolociti zdravnik in ga oznaciti na kozi.
Zdravilo Qutenza se lahko nanaSa samo na neposkodovano, nerazdraZzeno in suho koZo.

Obliz je mogoce razrezati, da ustreza velikosti predela, ki ga bo prekrival. Bolnik lahko hkrati uporablja
najvec stiri oblize. Pred nanosom zdravila Qutenza se lahko na predel nanese lokalni anestetik, da
omrtvi, kar zmanjsa neugodje. Lahko pa se vzamejo tudi protibolecinska zdravila. Zdravilo Qutenza
mora ucinkovati 30 minut na predelu stopal in 60 minut na drugih delih telesa. Po odstranitvi obliZa je
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treba predel odistiti s priloZenim Cistilnim gelom. Traja lahko tudi tri tedne, preden zacne zdravilo
Qutenza ucinkovati. Zdravljenje je mogoce ponoviti vsake tri mesece glede na bolnikove simptome.

Zdravilo Qutenza lahko povzroci peko¢ obcutek na kozi. Zato morajo zdravstveni delavci med
nanasSanjem in odstranjevanjem obliZza nositi nitrilne rokavice.

Kako zdravilo Qutenza deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Qutenza, kapsaicin, je snov, ki jo najdemo v papriki Cili. Spodbuja
vaniloidni receptor 1 (TRPV1), ki je v zZivcih na kozi, ki zaznavajo bolecino. Hitro sproscanje visokih
odmerkov kapsaicina iz zdravila Qutenza pretirano spodbuja receptorje TRPV1, da ti postanejo manj
obcutljivi na draZljaje, ki obi¢ajno povzrocajo nevropatsko bolecino.

Kako je bilo zdravilo Qutenza raziskano?

V stirih glavnih Studijah, v katere je bilo vklju¢enih 1 619 odraslih z zmerno do hudo nevropatsko
bolecino, so zdravilo Qutenza primerjali s kontrolnimi oblizi, ki so vsebovali nizje koli¢ine kapsaicina
(0,04 9%). Vsi bolniki so imeli nevropatsko bolecino zaradi postherpeti¢ne nevralgije (bolecine, ki se
pojavlja pri ljudeh, ki so preboleli pasovec, tj. okuzbo, ki jo povzroca virus varicella zoster) ali
nevropatije, povezane z virusom HIV (poskodbe Zivcev, ki jo povzroca okuzba z virusom HIV). V peti
Studiji so zdravilo Qutenza primerjali s placebom (oblizem brez zdravilne ucinkovine) pri 369 bolnikih z
boleco diabeti¢no periferno nevropatijo, tj. obliko nevropatske bolecine, povezane s sladkorno
boleznijo; v podporni $tudiji so proucevali ponavljajoce se zdravljenje v enem letu. Glavno merilo
ucinkovitosti v vseh glavnih studijah je bilo zmanjsanje 24-urnega tockovanja bolecine v osem- ali
dvanajsttedenskem obdobju po nanosu obliza.

Kaksne koristi je zdravilo Qutenza izkazalo med Studijami?

Zdravilo Qutenza je bilo pri zmanjsSevanju nevropatske bolecine ucinkovitejsSe od kontrolnih oblizev. V
dveh Studijah bolnikov s postherpeticno nevralgijo je bilo zmanjSanje toCkovanja bolecine po osmih
tednih 30 in 32 % pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Qutenza, v primerjavi z 20 in 24 % pri bolnikih,
ki so prejeli kontrolne oblize. V eni od Studij z bolniki z nevropatijo, povezano z virusom HIV, so
bolniki, ki so prejemali zdravilo Qutenza, po 12 tednih zabeleZili 23-odstotno zmanjSanje pri
tockovanju bolecine v primerjavi z 11-odstotnim zmanjs$anjem pri bolnikih, ki so prejemali kontrolno
zdravilo. V drugi Studiji z bolniki z nevropatijo, povezano z virusom HIV, ni bilo dokazano, da je
zdravilo Qutenza ucinkovitejSe od kontrolnega zdravila, ¢eprav je zmanjsalo bolecino za 30 %. Pri
bolnikih z boleco diabeti¢no periferno nevropatijo je zdravilo Qutenza v dveh do osmih tednih
zmanjsalo vrednost pri tockovanju bolecine za 27 % v primerjavi z 21 % pri placebu. Podporni podatki
kaZejo koristi zdravila Qutenza, kadar se je zdravljenje v enem letu ponovilo v kombinaciji z drugimi
zdravljenji.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Qutenza?

Najpogostejsa nezelena ucinka zdravila Qutenza (opazena pri vec kot 1 bolniku od 10) sta bolecina in
pordelost na mestu nanosa. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila
Qutenza glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Qutenza odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Qutenza
vecje od z njim povezanih tveganj, in je priporocil, da se zanj izda dovoljenje za promet.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Qutenza?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Qutenza je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upostevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Druzba, ki izdeluje zdravilo Qutenza, bo zagotovila, da bo v vseh drzavah ¢lanicah na voljo
izobraZevalni program za zdravstvene delavce, ki bodo predpisovali zdravilo Qutenza. Program bo
vseboval informacije o nacinu dajanja zdravila Qutenza, ravnanju z njim in odlaganju ter opozorila in
previdnostne ukrepe, ki jih je treba upoStevati med zdravljenjem.

Druge informacije o zdravilu Qutenza

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Qutenza, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
15. maja 2009.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Qutenza je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Qutenza preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2015.
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