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Intrebéri si raspunsuri

Refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru Qsiva
(fentermina/topiramat)
Rezultatul reexaminarii

La 18 octombrie 2012, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a adoptat un aviz negativ,
recomandand refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul Qsiva, destinat
tratamentului obezitatii. Compania care a solicitat autorizatia este Vivus BV.

Solicitantul a cerut reexaminarea avizului. Dupa analizarea motivelor acestei cereri, CHMP a
reexaminat avizul initial si a confirmat refuzul autorizatiei de introducere pe piata la 21 februarie 2013.

Ce este Qsiva?

Qsiva este un medicament care contine substantele active fentermina si topiramat. Acesta urma sa fie
disponibil sub forma de capsule cu eliberare modificata.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Qsiva?

Qsiva ar fi trebuit s3 se utilizeze pentru tratamentul pacientilor cu obezitate severd (IMC > 35 kg/m?)
sau al pacientilor cu obezitate (IMC > 30 kg/m?) care prezintd probleme de sadnatate asociate greutatii,
cum ar fi tensiune arteriala crescutd, diabet de tip 2 sau niveluri anormale de lipide in sénge.

Cum ar trebui sa actioneze Qsiva?

Cele doua substante active din Qsiva sunt supresoare ale apetitului. Fentermina suprima apetitul prin
eliberarea unui transmitator chimic numit norepinefrind (sau noradrenalind) la nivelul hipotalamusului,
regiunea creierului care controleaza foamea.

Se considera ca topiramatul actioneaza prin cresterea utilizarii energiei organismului, reducerea
eficientei energetice si reducerea poftei de mancare a pacientului. Mecanismele exacte de actiune ale
topiramatului nu sunt pe deplin intelese.
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Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Efectele Qsiva au fost testate pe modele experimentale, inainte de a fi studiate la subiecti umani.

Au fost efectuate patru studii principale, care au implicat un numar total de aproximativ 4 000 de
pacienti obezi sau supraponderali si care au comparat tratamentul cu Qsiva cu placebo (un preparat
inactiv) si cu tratamentele cu fentermina sau topiramat administrate in monoterapie. Doua dintre studii
au inclus in mod specific pacienti cu probleme de sanatate asociate greutatii, inclusiv diabet, tensiune
arteriala crescuta si niveluri anormale de lipide sau de zahar in sange.

Principalii indicatori ai eficacitatii au fost pierderea in greutate si numarul de pacienti cu o pierdere in
greutate de cel putin 5% dupd 28 sau 56 de s3ptdmani de tratamente. Intr-unul din studii, pacientii au
fost tratati pentru o perioada mai indelungata, iar masuratorile eficacitatii au fost realizate dupa 108
saptamani.

Care au fost principalele motive de Tngrijorare ale CHMP care au condus la
refuz?

CHMP a remarcat ca studiile principale au demonstrat pierderi in greutate relevante din punct de
vedere clinic Tn urma tratamentului cu Qsiva, dar a exprimat motive de ingrijorare cu privire la efectele
medicamentului pe termen lung asupra inimii si a vaselor sanguine, in special din cauza efectelor
fenterminei, despre care se cunoaste ca determina o crestere a frecventei cardiace, dar ale carei efecte
pe termen lung nu sunt clare. Tn al doilea rand, au existat motive de ingrijorare cu privire la efectele
psihiatrice pe termen lung (in studii fiind raportate depresie si anxietate) si la efectele cognitive (cum
ar fi probleme cu memoria si atentia) asociate componentului topiramat din Qsiva. De asemenea, se
stie despre topiramat ca este potential daunator pentru fat daca este luat de femeile gravide.

Comitetul a remarcat ca exista o probabilitate crescuta ca medicamentul, in cazul in care ar fi fost
aprobat, sa nu fie utilizat strict pentru pacientii carora le era destinat. Solicitantul a propus masuri
pentru reducerea acestui risc, dar s-a considerat ca masurile sunt dificil de pus in practica.

Prin urmare, CHMP a concluzionat ca beneficiile Qsiva nu depaseau riscurile asociate si a recomandat
refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs. Refuzul CHMP a fost confirmat dupa
reexaminare.

Care sunt consecintele acestui refuz pentru pacientii implicati in studii
clinice?

Compania a informat CHMP ca nu exista consecinte pentru pacientii inclusi Tn studii clinice.

Refuzul autorizatiei de introducere pe piata pentru Qsiva (fentermind/topiramat)
EMA/109958/2013 Pagina 2/2



	Ce este Qsiva?
	Pentru ce ar fi trebuit să se utilizeze Qsiva?
	Cum ar trebui să acţioneze Qsiva?
	Ce documentaţie a prezentat compania în sprijinul cererii sale?
	Care au fost principalele motive de îngrijorare ale CHMP care au condus la refuz?
	Care sunt consecinţele acestui refuz pentru pacienţii implicaţi în studii clinice?

