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Fragor och svar

Aterkallande av ansokan om andring av godké&nnandet for
forsaljning for Qutenza (kapsaicin)

Den 14 mars 2012 meddelande Astellas Pharma Europe B.V. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) att de énskar aterkalla sin ansdkan
om en &ndring av godkannandet for férsaljning for Qutenza. Genom &ndringen skulle anvandningen av
lakemedlet utdkas till att omfatta diabetespatienter med perifer neuropatisk smarta som inte ar en
foéljd av deras diabetes.

Vad ar Qutenza?

Qutenza &r ett kutant plaster (ett plaster som frisatter lakemedel till huden). Det innehéller den aktiva
substansen kapsaicin (8 procent).

Qutenza har varit godkant i EU sedan maj 2009. Det anvénds for att behandla perifer neuropatisk
smarta (smarta som orsakas av skador pa nerverna i ben och armar) hos vuxna som inte har diabetes.
Det anvands som enda lakemedel eller tillsammans med andra smartstillande lakemedel.

Vad skulle Qutenza anvandas for?

Qutenza var avsett att aven ges till diabetespatienter med perifer neuropatisk sméarta som inte ar en
foljd av deras diabetes.

Hur var det tankt att Qutenza skulle verka?

Hos diabetespatienter férvantades Qutenza verka p& samma satt som det gor i den nuvarande
indikationen.

Den aktiva substansen i Qutenza, kapsaicin, ar en substans som normalt finns i chilipeppar och som ar
en selektiv agonist for TRPV1-receptorn (Transient Receptor Potential Vanilloid 1-receptorn). Detta
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innebar att den stimulerar TRPV1-receptorn, som finns i nociceptorerna (smartreceptorerna) i huden.
Qutenza innehaller héga doser av kapsaicin som frisatts snabbt och dverstimulerar TRPV1-
receptorerna. Nar receptorerna overstimuleras blir de mindre kansliga och kan inte langre reagera pa
de stimuli som normalt framkallar sméarta hos patienter med perifer neuropatisk smarta.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Inga nya studier redovisades till stod for ansokan. Foretaget lamnade en mer ingdende analys av
resultaten fran nagra av studierna som hade redovisats da lakemedlet forst godkandes for forsaljning.

Vid tiden for det forsta godkannandet ansdg CHMP att bevisen for lakemedlets anvandning hos
patienter med diabetesrelaterad neuropatisk smaérta inte var tillrackliga, och att lakemedlet darfér inte
skulle ges till diabetespatienter. Foretagets analys var avsett att visa att diabetespatienter med perifer
neuropatisk smarta som inte ar en féljd av deras diabetes far lika goda resultat med Qutenza som
icke-diabetespatienter. Analysen omfattade data for 2 073 patienter med eller utan diabetes fran sex
studier.

Hur 13ngt hade utviarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansokan drogs tillbaka efter dag 90. CHMP hade da utvarderat den dokumentation som foéretaget
lamnat in och sammanstallt listor med fragor. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade bedémt
foretagets svar pa frdgorna.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pad CHMP:s fragelistor hyste
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Qutenza inte
skulle ha kunnat godkannas for behandling av diabetespatienter med perifer neuropatisk smarta som
inte ar en foljd av deras diabetes. Kommittén befarade att det inte skulle vara mojligt att i klinisk
praxis skilja patienter med icke-diabetesrelaterad neuropatisk smarta fran dem med diabetesrelaterad
neuropatisk smarta. Om patienter med diabetes, och sarskilt patienter med diabetesrelaterad
neuropatisk smarta, tog Qutenza skulle de utsattas for en hogre risk att fa fotsar, och detta skulle
kunna leda till allvarliga komplikationer.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP alltsd att nyttan med Qutenza for diabetespatienter inte

var storre an riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?
I sin officiella skrivelse skrev foretaget att beslutet att aterkalla ans6kan byggde pd CHMP:s asikt att
den utifran de data som lamnats inte kunde komma fram till ett positivt nytta-riskforhallande.

Skrivelsen med aterkallandet finns héar.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information om din behandling ska du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500125421.pdf

Vad hdnder med Qutenza vid behandling av neuropatisk smarta hos
patienter som inte har diabetes?

Aterkallandet far inga féljder for anvandningen av Qutenza i sin godkénda indikation.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Qutenza finns pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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