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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Qutenza
kapsaicin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Qutenza.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkannande for férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Qutenza?

Qutenza ar ett kutant plaster (ett plaster som tillfor lakemedel genom huden). Det innehaller den
aktiva substansen kapsaicin (8 procent).

Vad anvands Qutenza for?

Qutenza anvands for att behandla perifer neuropatisk smarta (smarta pa grund av nervskada) hos
vuxna. Det kan anvandas som enda lakemedel eller tillsammans med andra smartstillande lakemedel.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Qutenza?

Qutenza ska appliceras av lakare eller av vardpersonal under 6verinseende av lakare. Det placeras pa
de mest smartsamma ytorna pa huden. Behandlingsytan ska faststéllas av lakare, som markerar den
pa huden. Qutenza kan endast appliceras pa intakt (hel), torr och ej irriterad hud.

Plastren kan klippas till lamplig storlek for behandlingsytan. Hogst fyra plaster far anvandas pa
patienten samtidigt. Behandlingsytan kan férbehandlas med ett lokalbeddvningsmedel for att beddva
den innan Qutenza appliceras. Detta for att lindra obehag i samband med appliceringen. Alternativt
kan smartstillande lakemedel tas. Plaster som placerats pa fotterna ska sitta kvar i 30 minuter, pa
andra delar av kroppen ska det sitta kvar i 60 minuter. Nar plastret har tagits bort ska det behandlade
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omradet rengdras med det rengoringsgel som foljer med. Det kan ta upp till tre veckor innan Qutenza
borjar verka. Behandlingen kan upprepas var tredje manad beroende pa patientens symtom.

Qutenza kan gora att man far en brannande kansla i huden. Darfor ska vardpersonal bara
nitrilhandskar nar de applicerar och tar bort plastret.

Hur verkar Qutenza?

Den aktiva substansen i Qutenza, kapsaicin, ar en substans som normalt finns i chilipeppar. Kapsaicin
stimulerar TRPV1-receptorn (Transient Receptor Potential Vanilloid 1-receptorn) som finns i de nerver i
huden som kanner av smarta. Den snabba frisattningen av hoga doser kapsaicin fran Qutenza
overstimulerar TRPV1-receptorerna sa att de blir mindre kansliga for de stimuli som normalt framkallar
neuropatisk smarta.

Hur har Qutenzas effekt undersokts?

Qutenza har jamforts med kontrollplaster som innehdll mindre mangd kapsaicin (0,04 procent) i fyra
huvudstudier som omfattade 1 619 vuxna med mattlig till svar neuropatisk smarta. Samtliga patienter
hade neuropatisk smarta som antingen berodde pa postherpetisk neuralgi (smarta som uppkommer
hos personer som har haft baltros, en infektion som orsakas av varicella zoster-virus) eller pa
hivassocierad neuropati (nervskada pa grund av hivinfektion). | en femte studie jamférdes Qutenza
med ett placeboplaster (overksamt plaster) pa 369 patienter med smartsam perifer diabetesneuropati,
en form av neuropatisk smérta i samband med diabetes. | en stédjande studie undersdktes upprepad
behandling under ett ar. Huvudmattet pa effekt i samtliga huvudstudier var minskningen i patienternas
smartpoang over 24 timmar under en atta- eller tolvveckorsperiod efter det att plastret applicerats.

Vilken nytta har Qutenza visat vid studierna?

Qutenza var effektivare an kontrollplastren nar det gallde att minska neuropatisk smarta. Vid de tva
studier som gjordes pa patienter med postherpetisk neuralgi hade smartpoangen minskat med

30 respektive 32 procent efter atta veckor hos patienter som fick Qutenza, jamfort med 20 respektive
24 procent hos patienter som fick kontrollplastren. I den ena av studierna pa patienter med
hivassocierad neuropati hade smartpoangen for patienter som fick Qutenza minskat med 23 procent
efter 12 veckor, jamfért med 11 procent hos patienterna som fick kontrollplastren. | den andra av de
tva studierna pa patienter med hivassocierad neuropati var Qutenza inte effektivare an
kontrollplastret, &ven om Qutenza minskade smartpoangen med 30 procent. FOr patienter med
smartsam perifer diabetesneuropati som fick Qutenza var minskningen i smartpoang fran vecka tva till
efter vecka atta runt 27 procent jamfort med 21 procent for dem som fick placeboplastren. Stodjande
data visade nytta med Qutenza nar behandlingen upprepades under en ettarsperiod i kombination med
andra behandlingar.

Vilka ar riskerna med Qutenza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Qutenza (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar
smarta och rodnad pa applikationsstallet. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner
for Qutenza finns i bipacksedeln.

Varfor har Qutenza godkants?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Qutenza ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Qutenza skulle godkéannas for férsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Qutenza?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Qutenza anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Qutenza. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Qutenza kommer dessutom att se till att ett utbildningsprogram finns
tillgangligt for vardpersonal som forskriver Qutenza. Utbildningsprogrammet kommer att innehalla
information om hur Qutenza ska administreras, hanteras och kasseras, samt om varningar och
forsiktighet som ska beaktas under behandling.

Mer information om Qutenza

Den 15 maj 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Qutenza som
galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pad EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Qutenza finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2015.
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