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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Qsiva (fentermiini/topiramaatti)
myyntilupahakemuksen epdaminen
Uusintakasittelyn tulos

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 18. lokakuuta 2012 kielteisen lausunnon, jossa se suositteli
myyntiluvan epdamista Qsiva-nimiselta ladkevalmisteelta, joka oli tarkoitettu lihavuuden hoitoon.
Myyntilupaa hakenut yhtié on Vivus BV.

Hakija pyysi lausunnon uudelleenkasittelya. Tutkittuaan uudelleenkasittelypyynnon perusteet
ladkevalmistekomitea kasitteli alkuperaisen lausunnon uudelleen ja vahvisti myyntiluvan epaamisen
21. helmikuuta 2013.

Mita Qsiva on?

Qsiva on laake, jonka vaikuttavat aineet ovat fentermiini ja topiramaatti. Sita oli maara olla saatavana
depotkapseleina.

Mihin Qsivaa oli tarkoitus kayttaa?

Qsivalla oli maara hoitaa vaikeasti lihavia potilaita (painoindeksi vahintaan 35 kg/m?) tai lihavia
potilaita (painoindeksi vahintaan 30 kg/m?), joilla on painoon liittyvia terveysongelmia, kuten kohonnut
verenpaine, tyypin 2 diabetes tai epanormaalit veren rasva-arvot.

Miten Qsivan odotettiin vaikuttavan?

Qsivan kaksi vaikuttavaa ainetta hillitsevat ruokahalua. Fentermiini hillitsee ruokahalua vapauttamalla
hypotalamuksessa kemiallista valittajaainetta nimelta norfenefriini (tai noradrenaliini). Hypotalamus on
se aivojen alue, joka saatelee nalantunnetta.

Topiramaatin oletetaan vaikuttavan lisdamalla kehon energiankayttda seka vahentamalla
energiatehokkuutta ja potilaan ruokahalua. Topiramaatin tarkkaa vaikutustapaa ei tunneta taysin.
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Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Qsivan vaikutuksia on testattu ensin koemalleilla ennen sen tutkimista ihmisilla.

Neljassa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa noin 4 000 lihavaa tai ylipainoista potilasta,
Qsivaa verrattiin lumeldékehoitoon seka fentermiiniin ja topiramaattiin yksindan kaytettyina. Kahteen
tutkimukseen valittiin nimenomaisesti potilaita, joilla oli painoon liittyvia terveysongelmia, kuten
diabetes, kohonnut verenpaine sekad veren epdnormaalit rasva- ja sokeriarvot.

Tehokkuuden pé&aasiallisena mittana oli painonlaskun maara seka niiden potilaiden mééaré, jotka olivat
laihtuneet vahintaan viisi prosenttia 28 tai 56 hoitoviikon jalkeen. Yhdessa tutkimuksessa potilaita
hoidettiin pidempaén, ja tehokkuusmittaukset tehtiin 108 hoitoviikon jalkeen.

Mitk&a olivat ladkevalmistekomitean tarkeimmat epaamiseen johtaneet
huolenaiheet?

Ladkevalmistekomitea totesi pdatutkimusten osoittaneen, etta potilaiden paino oli laskenut kliinisesti
merkitsevasti Qsiva-hoidon jalkeen. Komitealla oli kuitenkin huolenaiheita, jotka liittyivat l1dadkkeen
pitkaaikaisiin, sydameen ja verisuoniin kohdistuviin vaikutuksiin etenkin fentermiinin vaikutusten
vuoksi. Sen tiedetddn kohottavan sykettd, mutta sen pitkdaikaisista vaikutuksista ei ole selvyytta.
Huolta aiheuttivat myos ladkkeen pitkaaikaiset psykiatriset vaikutukset (tutkimuksista ilmoitettiin
masennusta ja ahdistuneisuutta) ja kognitiiviset vaikutukset (esimerkiksi muisti- ja
tarkkaavaisuusongelmat), jotka liittyivat Qsivan topiramaattikomponenttiin. Topiramaatin tiedetaan
olevan sikidlle mahdollisesti haitallinen, jos raskaana olevat naiset kayttavat sita.

Komitea totesi, ettd jos ladke hyvaksytaan, on erittdin todenndkdista, etta ladketta ei kaytettaisi
pelkastadn kayttbaiheessa maariteltyjen potilaiden hoidossa. Hakija ehdotti tata riskia pienentavia
toimenpiteita, mutta niiden kdytannon toteuttamista pidettiin hankalana.

Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, etteivat Qsivan hyddyt olleet sen riskeja suuremmat, ja
suositteli myyntiluvan epdamista silta. Ladkevalmistekomitean epdéva paatds vahvistettiin
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Mit&a seurauksia epaamisestéa on kliinisiin kokeisiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettei peruuttamisesta ole mitaan seurauksia potilaille,
jotka osallistuvat kliinisiin tutkimuksiin.
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