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Jautajumi un atbildes

Qsiva (fentermina/topiramata) registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikums
ParskatiSanas iznakums

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) 2012. gada 18. oktobri pienéma negativu
atzinumu, iesakot atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu zalém Qsiva, kas paredzétas
aptaukosanas arstésanai. Registracijas pieteikuma iesniedzéjs ir uznémums Vivus BV.

Pieteikuma iesniedz&js pieprasija atzinuma parskatisanu. Izvértéjusi Sis prasibas
pamatojumu, CHMP vélreiz parbaudija savu sakotn€jo atzinumu un 2013. gada 21. februari
apstiprinaja registracijas apliecibas izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Qsiva?

Qsiva ir zales, kas satur aktivas vielas fenterminu un topiramatu. Bija paredzéts, ka tas bus
pieejamas ilgstosas darbibas kapsulu veida.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Qsiva?

Qsiva bija paredzéts lietot, lai arstétu pacientus ar smagu aptaukosanos (KMI > 35 kg/m?)
vai pacientus ar aptauko3anos (KMI > 30 kg/m?), kuriem ir ar kermena masu saistitas
veselibas problémas, pieméram, paaugstinats asinsspiediens, 2. tipa cukura diabéts vai
patologisks tauku lTmenis asinis.

Kada ir paredzama Qsiva iedarbiba?

Abas Qsiva aktivas vielas ir éstgribu nomacosi lidzekli. Fentermins nomac &stgribu, atbrivojot
hipotalama, galvas smadzenu rediona, kas kontrolé izsalkumu, kimisku mediatoru, ko dévé
par norepinefrinu (jeb adrenalinu).
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Uzskata, ka topiramats darbojas, palielinot energijas patérinu organisma, mazinot
energétisko efektivitati un pacienta kari péc édiena. Precizi topiramata darbibas mehanismi
nav skaidri zinami.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pirms pétijumu uzsakSanas ar cilvékiem, Qsiva iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos
modelos.

Bija veikti Cetri pamatpétijumi, kuros piedalijas kopuma aptuveni 4000 pacientu ar
aptauko$anos vai lieko kermena masu. Sajos pétijumos Qsiva terapiju salidzinaja ar placebo
(fiktivu arstéSanu) un ar atseviski lietotu fenterminu vai topiramatu. Divos no pé&tijumiem
specifiski bija ieklauti pacienti, kuriem bija ar kermena masu saistitas veselibas problémas, to
vidd ari diabéts, paaugstinats asinsspiediens un patologisks tauku un cukura limenis asinis.

Galvenais efektivitates raditajs bija kermena masas zuduma apjoms un pacientu skaits, kam
péc 28 vai 56 terapijas ned€lam kermena masa bija samazinajusies vismaz par 5 %. Viena
no Siem pétijumiem pacientus arstéja ilgak un efektivitates merijumus veica péc 108
ned€lam.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kuru dé] tika pienemts atteikums?

CHMP néma véra, ka pamatpétijumi liecinaja par kliniski nozimigu kermena masas
samazinasanos péc arstéSanas ar Qsiva, bet tai bija bazas par zalu ilgtermina ietekmi uz sirdi
un asinsvadiem, Tpasi fentermina ietekmes dél, kas, ka zinams, palielina sirdsdarbibas
atrumu, bet ta ietekme ilgtermina nav skaidra. Otrkart, bija bazas par psihisko ietekmi
ilgtermina (pé€tijumos zinots par depresiju un trauksmi) un kognitivo ietekmi (pieméram,
atminas un uzmanibas traucéjumi) saistiba ar Qsiva topiramata sastavdalu. Zinams, ka
topiramats var kaitét nedzimuSam bérnam, ja to lieto gritniece.

Komiteja néma véra, ka apstiprinasanas gadijuma ir liela varbitiba, ka zales netiks lietotas
stingri tikai tiem pacientiem, kam tas paredzétas. Pieteikuma iesniedzéjs ierosinaja
pasakumus Si riska mazinasanai, bet Komiteja uzskatija, ka Sie pasakumi ir praksé griti
istenojami.

Tade| CHMP secinaja, ka Qsiva ieguvumi neattaisno So zalu radito risku, un ieteica atteikt
registracijas apliecibas izsniegSanu. P&c atzinuma parskatiSanas CHMP atteikums tika
apstiprinats.

Kadas sekas Sis atteikums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
péetijumos?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri piedalas kliniskos
pétijumos.
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