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Kérdések és valaszok

A Qsiva-ra (fentermin / topiramat) vonatkozo forgalomba
hozatalanak elutasitasa
Az Ujraértékelés eredménye

2012. oktober 18-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (Committee for Medicinal
Products for Human Use, CHMP) az elhizas kezelésére szant, Qsiva nevl gydgyszer forgalomba
hozatalanak az elutasitasat javasld negativ véleményt fogadott el. A forgalomba hozatali engedélyért
folyamodé vallalat neve Vivus BV.

A kérelmez6 a vélemény felulviszgalatatt kérte. A kérvény indokldsanak megfontolasat kévetden a
CHMP ujraértékelte az eredeti véleményt, és 2013. februar 21-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély kiadasanak elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Qsiva?

A Qsiva egy fentermin és topiramat nevl hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer. Médositott hatéanyag-
leadasu kapszulak formajaban lett volna elérhetd.

Milyen alkalmazasra szantak a Qsiva-t?

A Qsiva-t a stlyosan elhizott (BMI > 35 kg/m?) betegek vagy azon elhizott (BMI > 30 kg/m?) betegek
kezelésére szantak, akiknél tulsullyal kapcsolatos egészségugyi problémak, példaul magas vérnyomas,
2-es tipusu cukorbetegség vagy rendellenes vérzsirszint vannak jelen.

Milyen hatasmechanizmust varnak a Qsiva-tol?

A Qsiva két hatdanyaga étvagycsokkenté gyodgyszer. A fentermin a norepinefrin (mas néven
noradrenalin) nevl kémiai jelatvivbanyagnak az éhségérzetet szabalyozo6 agyi régidban, a
hipotalamuszban térténd kibocsatasa utjan csokkenti az étvagyat.
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A topiramat feltehet6leg a test energiafelhasznaldsanak novelése, az energiahatékonysag csokkentése
és a beteg étvagyanak csokkentése utjan hat. A topiramat hatdsmechanizmusai nem teljesen
tisztazottak.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A Qsiva hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprébaltak volna.

Az Gsszesen mintegy 4000, elhizott vagy tulsulyos beteg bevonasaval végzett négy f6 vizsgalatban a
Qsiva-kezelést placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel), valamint egymagaban alkalmazott
fentermin- vagy topiramat-kezeléssel hasonlitottak dssze. Két vizsgalatba kifejezetten olyan betegeket
vontak be, akiknél tulsullyal kapcsolatos egészségligyi problémak, tobbek kdzétt cukorbetegség,
magas vérnyomas és rendellenes vérzsirszint vagy vércukorszint, voltak jelen.

A hatdsossag két f6 mértéke a testsuly csékkenésének nagysaga, valamint a 28 vagy 56 hetes kezelést
kovetden legalabb 5%-0s testsllycsokkenést mutatd betegek szama volt. Az egyik vizsgalatban ennél
hosszabb ideig kezelték a betegeket, és a hatasossagi méréseket 108 hét utan végezték.

Mik voltak a CHMP f6 aggalyai, amelyek a kérelem elutasitasahoz vezettek?

A CHMP megallapitotta, hogy a f6 vizsgdlatok klinikailag jelent8s testsulycsokkenést mutattak a Qsiva-
kezelést kovetOen, de aggalyai merlltek fel a gyogyszerek altal a szivre és a vérerekre kifejtett hosszu
tavu hatasokkal kapcsolatban, kilondsképpen a szivverést felgyorsité fentermin esetében, amelynek
hosszu tavu hatasai nem tisztazottak. Masodsorban, aggalyok meriltek fel a Qsiva topiramat
Osszetevéjének hosszu tavu pszichiatriai (a vizsgalatokban depressziot és szorongast jelentettek) és
kognitiv hatasaival (példaul a memédriaval és figyelemmel kapcsolatos problémak) kapcsolatban. A
topiramatrdél ezenkivil ismert, hogy ha terhes né szedi, az esetlegesen karos hatassal lehet a magzatra.

A bizottsag megallapitasa szerint nagy a valdszinlisége annak, hogy az engedély kiadasa esetén a
gyogyszert nem szigoruan csak a megfeleld betegeknél alkalmaznak. A kérelmezd intézkedéseket
javasolt ennek a kockazatnak a csokkentésére, de a bizottsag ugy vélte, hogy a gyakorlatban
tulsagosan bonyolult az intézkedések végrehajtasa.

Ezért a CHMP azon a véleményen volt, hogy a Qsiva alkalmazasanak elényei nem haladjak meg a
kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem elutasitasat javasolta. A felllvizsgalatot
kovetéen a CHMP megerdsitette az engedély kiadasanak elutasitasat.

Milyen kovetkezmeényekkel jar az elutasitas a klinikai vizsgalatokban részt
vevo betegek szamara?

A véllalat arrél tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Qsiva-val kapcsolatos klinikai vizsgalataiban részt vevo
betegek szamara az elutasitas nem jar kévetkezményekkel.
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