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Klausimai ir atsakymai

Atsisakymas suteikti Qsiva (fentermino / topiramato)
rinkodaros leidimg
Pakartotinio priimtos nuomonés nagrinéjimo rezultatai

2012 m. spalio 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémeé neigiama
nuomone, kurioje rekomendavo nesuteikti vaistinio preparato Qsiva, skirto nutukimui gydyti,
rinkodaros leidimo. ParaiSkg gauti rinkodaros leidimg pateiké bendrové ,Vivus BV".

PareisSkéjas paprasé pakartotinai iSnagrinéti priimta nuomone. Apsvarstes Sio prasymo priezastis,
CHMP pakartotinai iSnagrinéjo pirmine nuomone ir patvirtino 2013 m. vasario 21 d. rekomendacijg
nesuteikti rinkodaros leidimo.

Kas yra Qsiva?

Qsiva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy fentermino ir topiramato. Jis turéjo bati
tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo kapsulémis.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Qsiva?

Qsiva buvo numatyta gydyti labai nutukusius pacientus (KMI > 35 kg/m?) arba nutukusius pacientus
(KMI = 30 kg/m?), kurie turi su antsvoriu susijusiy sveikatos problemuy, pvz., turi padidéjusj kraujo
spaudima, serga 2 tipo diabetu arba jy kraujyje yra nejprastai didelis riebaly kiekis.

Kokio tikimasi Qsiva veikimo?

Qsiva sudétyje esancios dvi veikliosios medziagos yra apetitg slopinancios medziagos. Fenterminas
slopina apetitg pagumburyje (galvos smegeny srityje, kuri kontroliuoja alkj) atpalaiduodamas cheminj
mediatoriy, vadinamg norepinefrinu (arba noradrenalinu).

Manoma, kad topiramatas veikia didindamas energijos suvartojimg organizme, mazindamas energijos
vartojimo efektyvuma ir slopindamas paciento apetitg. Topiramato veikimo mechanizmai néra visiskai
aiskdas.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pirmiausia Qsiva poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Atlikti keturi pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 4 000 nutukusiy arba antsvorj
turinciy pacienty, kuriy metu Qisiva buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) bei po vieng
vartojamais fenterminu arba topiramatu. Dviejuose i$ Siy tyrimy dalyvavo bitent tie pacientai, kurie
turéjo su antsvoriu susijusiy sveikatos problemy, jskaitant diabeta, padidéjusj kraujo spaudima bei
padidéjusj riebaly ir cukraus kiekj kraujyje.

Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo numesto svorio kilogramy skaicius ir pacienty, kurie per 28
arba 56 gydymo savaites neteko ne maziau kaip 5 proc. svorio, skaifius. Viename i$ tyrimy pacientai
buvo gydomi ilgesnj laikg ir veiksmingumo rodikliai buvo vertinami praéjus 108 savaitéms.

Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy atsisakyta suteikti
rinkodaros leidimg?

CHMP atkreipé démesj, jog atliekant pagrindinius tyrimus, po gydymo vaistu Qsiva nustatytas kliniskai
svarbus pacienty svorio sumazéjimas, taciau komitetui iSkilo abejoniy dél vaisto ilgalaikio poveikio
sirdZiai ir kraujagysléms, ypac dél fentermino, kuris zinomas kaip Sirdies plakimo daznj didinanti
medziaga, kurios ilgalaikis poveikis neaiskus. Antra, sunerimta dél Qsiva sudétyje esancio topiramato
ilgalaikio poveikio psichikai (tyrimy metu nustatyta depresijos ir nerimo atveju) ir pazintinei funkcijai
(pvz., atminties ir gebéjimo sutelkti démesj sutrikimy). Be to, Zinoma, kad topiramatas gali pakenkti
dar negimusiam Sig medZiagq vartojancios néscios moters kadikiui.

Komitetas atkreipé démesj, jog yra didelé tikimybe, kad uzregistravus $j vaista, ji vartos ne tik tie
pacientai, kuriems jis yra skirtas. PareisSkéjas pasillé priemoniy Siai rizikai sumazinti, taciau nuspresta,
jog tas priemones bty sunku praktiskai jgyvendinti.

Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Qsiva nauda néra didesné uzZ jo keliama rizika, ir rekomendavo
nesuteikti jo rinkodaros leidimo. Po pakartotinio nagrinéjimo CHMP rekomendacija nesuteikti
rinkodaros leidimo buvo patvirtinta.

Kokios pasekmeés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose?

Bendrové pranesé CHMP, kad klinikiniuose tyrimuose dalyvaujantiems pacientams paraiskos
atsiémimas neturés jokiy pasekmiy.
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