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Mistogsijiet u twegibiet

Rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq ghal Qsiva
(phentermine / topiramate)
Ezitu tal-ezaminazzjoni mill-gdid

Fit-18 ta’ Ottubru 2012, il-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) adotta
opinjoni negattiva, u rrakkomanda r-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott
medicinali Qsiva, mahsub bhala kura ghall-obezita. Il-kumpanija li applikat ghall-awtorizzazzjoni hija
Vivus BV.

L-applikant talab li terga’ ssir ezaminazzjoni tal-opinjoni. Wara li kkunsidra r-ragunijiet ghal din it-talba,
is-CHMP ghamel ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni inizjali, u kkonferma r-rifjut tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq fil-21 ta’ Frar 2013.

X’inhu Qsiva?

Qsiva huwa medicina li fiha s-sustanzi attivi phentermine u topiramate. Kellu jkun disponibbli bhala
kapsuli b’rilaxx modifikat.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Qsiva?

Qsiva kien mistenni li jintuza bhala kura ghal pazjenti severament obezi (BMI > 35 kg/m?), jew pazjenti
obezi (BMI > 30 kg/m?) li ghandhom problemi tas-sahha marbuta mal-piz, bhal pressjoni gholja tad-
demm, dijabete tat-tip 2 jew livelli mhux normali ta’ xaham fid-demm.

Kif inhu mistenni li jahdem Qsiva?
1z-zewg sustanzi attivi f'Qsiva huma suppressanti tal-aptit (jagtghu I-aptit). Phentermine jaqta’ I-aptit

billi jirrilaxxa trasmettitur kimiku msejjah norepinephrine (jew noradrenaline) fl-ipotalamu, il-parti tal-
mohh li tikkontrolla I-guh.
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Topiramate huwa mahsub li jagixxi billi jzid I-uzu tal-energija tal-gisem, inagqas |-effi¢jenza tal-
energija u jnaqqas l-aptit tal-pazjenti ghall-ikel. 1l-mekkanizmi ezatti ta’ azzjoni ta’ topiramate
mhumiex mifhuma ghal kollox.

X'ipprezentat il-kumpanija sabiex issostni I-applikazzjoni taghha?

L-effetti ta’ Qsiva ghall-ewwel gew ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Saru erba’ studji ewlenin li kienu jinvolvu total ta’ madwar 4,000 pazjent obezi jew li kellhom piz zejjed
u li gabbel il-kura bi Qsiva ma’ placebo (kura finta) u ma’ kuri b’phentermine jew topiramate moghtija
wahedhom. Tnejn mill-istudji kienu specifikament jinkludu pazjenti bi problemi tas-sahha marbuta
mal-piz, inkluza d-dijabete, il-pressjoni gholja tad-demm, u xaham u livelli taz-zokkor mhux normali
fid-demm.

Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien l-ammont ta’ piz mitluf u I-ghadd ta’ pazjenti b’mill-inqas 5% tal-piz
mitluf wara 28 jew 56 gimgha ta’ kura. F'wiehed mill-istudji I-pazjenti kienu kkurati ghal aktar zmien u
I-kejl tal-effikacja ttiehed wara 108 gimgha.

X’kien it-thassib ewlieni tas-CHMP li wassal ghar-rifjut?

Is-CHMP innota li I-istudji ewlenin urew tnaqqis klinikament rilevanti fil-piz wara I-kura b’Qsiva izda
kellu thassib dwar I-effetti fit-tul tal-medicina fuq il-qalb u I-arterji tad-demm, b’mod partikolari
minhabba |-effetti ta’ phentermine, li hija maghrufa li zzid ir-rata tal-qalb izda li |-effetti fit-tul taghha
m’humiex cari. It-tieni nett, kien hemm thassib dwar I-effetti psikjatrici fit-tul (gew irrapportati
depressjoni u ansjeta fl-istudji) u effetti konjittivi (bhal problemi bil-memorja u I-attenzjoni) marbuta
mal-komponent ta’ topiramate ta’ Qsiva. Topiramate huwa maghruf ukoll li jista” jaghmel hsara lit-
tarbija fil-guf jekk jittiehed minn nisa tgal.

II-Kumitat innota li kien hemm probabbilta kbira li, jekk tigi approvata, il-medic¢ina ma tintuzax
strettament ghall-pazjenti mahsuba. L-applikant ippropona mizuri sabiex inaqqgas dan ir-riskju, izda
kien meqjus li huwa difficli li I-mizuri jigu implimentati fil-prattika.

Ghaldagstant, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Qsiva ma kinux akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda |i ma jinghatax awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Ir-rifjut tas-CHMP kien ikkonfermat
wara |-ezaminazzjoni mill-gdid.

X'’konsegwenzi ghandu dan ir-rifjut ghal pazjenti fi provi klinici?

Il-kumpanija informat lis-CHMP li ma hemm ebda konsegwenza ghal pazjenti involuti fi provi klinici.
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