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Otazky a odpovédi

Zamitnuti registrace pripravku Qsiva
(fentermin/topiramat)
Vysledek opétovného prezkoumani

Dne 18. fijna 2012 Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) pfijal zdporné stanovisko ve véci
registrace lécivého pripravku Qsiva uréeného k |écbé obezity a doporudil registraci tohoto pfipravku
zamitnout. Zadost o registraci podala spole¢nost Vivus BV.

Zadatel pozadal o opétovné piezkoumani stanoviska. Po zvazeni odlvodnéni této adosti vybor CHMP
opétovné prezkoumal své plvodni stanovisko a dne 21. Ginora 2013 potvrdil zamitnuti registrace.

Co je Qsiva?

Qsiva je |éCivy pripravek obsahujici 1éCivé latky fentermin a topiramat. K dispozici mél byt ve formé
tobolek s Fizenym uvolfiovanim.

K ¢emu mél byt pripravek Qsiva pouzivan?

PFipravek Qsiva mél byt pouzivan k 1é¢bé pacientl se zavaznou obezitou (BMI = 35 kg/m2) nebo
obéznich pacientl (BMI > 30 kg/m2), ktefi trpi zdravotnimi problémy souvisejicimi s hmotnosti, jako je
vysoky krevni tlak, diabetes 2. typu nebo abnormalni hodnoty tuku v krvi.

Jak by mél pfipravek Qsiva plisobit?

Obé 1écivé latky v pFipravku Qsiva tlumi chut k jidlu. Fentermin tlumi chut k jidlu uvolnénim
chemického transmiteru zvaného norepinefrin (nebo noradrenalin) v hypotalamu, coz je oblast mozku,
ktera reguluje hlad.
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Ma se za to, Ze topiramat pusobi zvySenim vyuZiti energie v tele, snizenim energetické ucinnosti
a snizenim pacientovy chuti k jidlu. Pfesné mechanismy plisobeni topiramatu nejsou plné& znamy.
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Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Ucinky pripravku Qsiva byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na lidech.

Byly provedeny ¢&tyfi hlavni studie zahrnujici celkem priblizné 4 000 pacientl s obezitou nebo nadvahou,
které srovnavaly IéCbu pfipravkem Qsiva s placebem (IéCbou neucinnym pripravkem) a s Ié¢bou
samostatné podavanym fenterminem nebo topiramatem. Dvé ze studii konkrétné zahrnovaly pacienty
se zdravotnimi problémy souvisejicimi s hmotnosti, v€éetné diabetu, vysokého krevniho tlaku a
abnormalni hladiny tuk@ a cukrd v krvi.

Hlavnim méFitkem Gcinnosti byla mira Gbytku hmotnosti a pocet pacientl s minimalné 5% snizenim
hmotnosti po 28 nebo 56 tydnech IéCby. V jedné ze studii byli pacienti IéCeni déle a méfeni Ucinnosti
bylo provedeno po 108 tydnech.

Jaké byly hlavni divody, na jejichz zakladé vybor CHMP zamitl registraci?

Vybor CHMP konstatoval, Ze hlavni studie prokazaly klinicky vyznamny Ubytek hmotnosti po 1é¢bé
pfipravkem Qsiva, vyjadfil véak obavu ohledné dlouhodobych G&ink{ Ié&ivého pFipravku na srdce

a krevni cévy, zejména z dlvodu G¢inkd fenterminu, o kterém je znamo, Ze zvysuje tepovou frekvenci,
ale jehoz dlouhodobé Ucinky nejsou jasné. Za druhé existovaly obavy tykajici se dlouhodobych
psychiatrickych &inkd (ve studiich byly hldSeny deprese a Gzkost) a kognitivnich G&inkG (jako jsou
problémy s paméti a pozornosti) v souvislosti s topiramatem v pfipravku Qsiva. O topiramatu je také
znamo, Ze je potencialné skodlivy pro nenarozené dité, jestlize jej uzivaji téhotné Zeny.

Vybor zaznamenal, Ze existuje vysoka pravdépodobnost, ze bude-li 1&Civy pfipravek schvalen, nebude
pouzivan striktné pouze u pacientl, pro které je uréen. Zadatel navrhl opatiteni ke snizeni tohoto rizika,
ale zavedeni téchto opatfeni do praxe bylo povazovano za obtizné.

Z tohoto dlvodu vybor CHMP dospél k zavéru, e pFinosy pfipravku Qsiva nepfevysuji jeho rizika
a doporudil registraci tohoto pfipravku zamitnout. Po opétovném prezkoumani svého stanoviska vybor
CHMP zamitnuti registrace potvrdil.

Jaké jsou dlsledky zamitnuti registrace pro pacienty zarazené do klinickych
studii?

Spole¢nost informovala vybor CHMP, Ze zamitnuti registrace nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi
jsou zarazeni do klinickych studii.

Zamitnuti registrace pripravku Qsiva (fentermin/topiramat)
EMA/109958/2013 Strana 2/2



	Co je Qsiva?
	K čemu měl být přípravek Qsiva používán?
	Jak by měl přípravek Qsiva působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost na podporu své žádosti?
	Jaké byly hlavní důvody, na jejichž základě výbor CHMP zamítl registraci?
	Jaké jsou důsledky zamítnutí registrace pro pacienty zařazené do klinických studií?

