PRZEWODNIK | KWESTIONARIUSZ DLA PRACOWNIKOW

OCHRONY ZDROWIA

Qsiva

 (fentermina + topiramat) ] ¥ ey
kapSUJrkI [] Zmﬂdyhk[]wanym UW8|nlanIU, tWHde https://vivusdruginformation.eu/pl

Nalezy przeczyta¢ CHARAKTERYSTYKE PRODUKTU LECZNICZEGO,
aby uzyskacé szczegdtowe informacje przed przepisaniem leku Qsiva

Niniejszy Przewodnik dla pracownikdow stuzby zdrowia zostat przygotowany w celu zminimalizowania
ryzyka narazenia w okresie cigzy, zaburzen rytmu serca, zaburzen psychicznych i zaburzen poznawczych
podczas leczenia produktem leczniczym Qsiva.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Qsiva:

O Przyjmowanie produktu leczniczego Qsiva jest ograniczone do stosowania jako uzupetnienie diety o
obnizonej kalorycznosci oraz aktywnosci fizycznej w celu kontrolowania masy ciata u dorostych pacjentéw
z poczatkowym BMI = 30 kg/m? (otyto$¢) lub = 27 kg/m? (nadwaga) ze zwigzanymi z nadmierna masa ciata
chorobami wspodtistniejgcymi, takimi jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia.

0 w badaniach klinicznych ogodlna czestosé wystepowania dziatan niepozadanych byta wieksza w przypadku
dawki produktu leczniczego Qsiva 15/92 mg w pordéwnaniu z grupami otrzymujacymi nizsze dawki (3,75/23
mg i 7,5/46 mg). Dlatego przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Qsiva 15/92 mg nalezy
przeprowadzi¢ doktadng ocene stosunku ryzyka do korzysci.

1. Ryzyko wad wrodzonych u dzieci matek narazonych na produkt leczniczy Qsiva w okresie cigzy

Topiramat jest znany jako substancja teratogenna powodujgca wrodzone wady rozwojowe. Dzieci narazone na
topiramat w okresie zycia ptodowego majg wieksze ryzyko wystgpienia wrodzonych wad rozwojowych, matej
masy urodzeniowej i matej masy ptodu w stosunku do wieku cigzowego (ang. small for gestational age, SGA).
Moze rédwniez wystepowac zwiekszone ryzyko zaburzen neurorozwojowych.

« W pdtnocnoamerykanskim rejestrze cigz leczonych lekami przeciwpadaczkowymi (North American Antiepileptic
Drug Pregnancy Registry) okoto 4,3% dzieci narazonych na monoterapie topiramatem miato powazne wrodzone
wady rozwojowe w poréwnaniu z 1,4% w grupie referencyjnej nieprzyjmujacej lekéw przeciwpadaczkowych.

* Najczestsze rodzaje wad rozwojowych obejmowaty: rozszczep wardi i podniebienia, spodziectwo oraz anomalie
dotyczace réznych uktadow.

¢ Populacyjne badanie rejestrowe przeprowadzone w krajach skandynawskich rowniez wykazato 2-3-krotnie
wiekszg czestosc¢ wystepowania powaznych wad rozwojowych (do 9,5%) w pordwnaniu z grupa referencyjng
nieprzyjmujaca lekdw przeciwpadaczkowych (3,0%).

* Badania wskazujg, ze w poréwnaniu z monoterapig, istnieje zwiekszone ryzyko dziatania teratogennego
zwigzanego ze stosowaniem lekéw przeciwpadaczkowych w terapii skojarzonej. Ryzyko to byto zalezne od
dawki; dziatania niepozgdane obserwowano nawet przy niskich dawkach.

Produkt leczniczy Qsiva jest przeciwwskazany w okresie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie
stosujg skutecznych metod antykoncepcji.
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2. Zahamowanie wzrastania ptodu

« U dzieci narazonych na topiramat stwierdzono wieksza czestos¢ wystepowania niskiej masy urodzeniowej
(<2500 gramodw) i matej masy ptodu w stosunku do wieku cigzowego (SGA; definiowana jako masa
urodzeniowa ponizej 10. percentyla skorygowanego dla ich wieku cigzowego, stratyfikowana wedtug ptci) w
pordwnaniu z grupa referencyjna. W rejestrze North American Antiepileptic Drug Pregnancy Registry ryzyko
SGA u dzieci kobiet otrzymujacych topiramat wynosito 18%, w poroéwnaniu z 5% u kobiet bez padaczki
nieotrzymujagcych lekéw przeciwpadaczkowych.

3. Zaburzenia neurorozwojowe

» Dane z dwdch obserwacyjnych populacyjnych badan rejestrowych w krajach skandynawskich, przeprowadzonych
w duzej mierze na tym samym zbiorze danych obejmujgcym prawie 300 dzieci matek z padaczka, narazonych
na topiramat w okresie zycia ptodowego, w poréwnaniu z dzie¢mi matek z padaczka nienarazonych na dziatanie
lekow przeciwpadaczkowych (AED), sugeruja, ze moze byc¢ 2 do 3 razy wieksza czestos¢ wystepowania zaburzen
ze spektrum autyzmu, niepetnosprawnosci intelektualnej lub zespotu nadpobudliwosci psychoruchowej z
deficytem uwagi (ADHD).

» Trzecie obserwacyjne badanie kohortowe przeprowadzone w USA nie sugerowato zwiekszonej czestosci
wystepowania tych skutkéw u okoto 1000 dzieci matek z padaczka narazonych na topiramat w zyciu ptodowym
w porownaniu z dzie¢mi matek z padaczka nienarazonych na dziatanie leku przeciwpadaczkowych.

4. Program zapobiegania cigzy:

e Lek Qsiva jest przeciwwskazany w nastepujacych stanach:
e W okresie cigzy,
e u kobiet w wieku rozrodczym niestosujgcych wysoce skutecznej metody antykoncepciji.

» Leczenie lekiem Qsiva powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarzy doswiadczonych w leczeniu
otytosci.

* Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjentka jest w petni poinformowana i $wiadoma potencjalnych zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Qsiva w okresie cigzy.

» Potrzeba leczenia produktem leczniczym Qsiva w tych populacjach powinna by¢é ponownie oceniana co
najmniej raz w roku (patrz ramka na koncu niniejszego przewodnika).

» Nalezy zaleci¢ pacjentce, aby niezwtocznie skontaktowata sie z lekarzem, jesli zaszta w cigze lub podejrzewa,
ze moze by¢ w cigzy.

Antykoncepcja

* Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac test cigzowy.

* Nalezy poinformowac o koniecznosci stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia
i 4 tygodnie po jego zakonczeniu. Nalezy dostarczy¢ wytyczne dotyczace metod antykoncepcji, najlepiej we
wspodtpracy ze specjalistg (np. ginekologiem).

* Nalezy stosowac co najmniej jedng wysoce skuteczng metode antykoncepcji (taka jak wktadka
wewnatrzmaciczna) lub dwie uzupetniajace sie formy antykoncepcji, w tym metode mechaniczna/barierowa.

¢ Nalezy poinformowac pacjentke o mozliwosci zmniejszenia skutecznosci antykoncepcji w przypadku przyjmowania
ogodlnie dziatajacych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych z topiramatem. Kobiety stosujagce ogdlnie
dziatajace hormonalne srodki antykoncepcyjne powinny stosowaé takze metode mechaniczna/barierowa.

Planowanie cigzy

* Nalezy wyjasni¢ potrzebe planowania cigzy.

» Nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym Qsiva przed zaprzestaniem stosowania antykoncepcji.

* Nalezy poinformowac pacjentke, ze powinna niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jesli zaszta w ciaze
lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy.

N
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Jesli pacjentka zaszta w cigze podczas leczenia topiramatem

» Nalezy niezwtocznie przerwac leczenie otytosci. Nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci leczenia lub skierowad
pacjentke na konsultacje do specjalisty w celu ponownej oceny.

* Nalezy upewnic sig, ze pacjentka jest w petni poinformowana o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu
z fenterming w okresie cigzy i je rozumie, korzystajac z Formularza Swiadomosci Ryzyka.

Dodatkowe informacje online na temat stosowania topiramatu u kobiet w wieku rozrodczym mozna znalez¢ na
stronie internetowej https://vivusdruginformation.eu/pl

¢ (Ponowna) Ocena potrzeby leczenia topiramatem poprzez wypetnienie wspdlnie z pacjentkg Formularza
Swiadomosci Ryzyka powinna by¢ przeprowadzona przy rozpoczeciu leczenia, corocznej kontroli oraz
gdy pacjentka planuje cigze lub zaszta w ciaze.

¢ Nalezy przekaza¢ Przewodnik dla Pacjenta.

Produkt leczniczy Qsiva jest przeciwwskazany w okresie cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym, ktére nie
stosujg skutecznych metod antykoncepcji.

5. Ryzyko wzrostu czestosci akcji serca

W badaniach klinicznych zaburzenia rytmu serca (gtéwnie kotatanie serca, przyspieszenie akcji serca, tachykardia)
zgtaszano u 1,3%, 4,2% i 4,7% pacjentow leczonych produktem leczniczym Qsiva 3,75/23 mg, 7,5/46 mg i 15/92 mg
w pordwnaniu z 1,8% w grupie placebo. Srednia zmiana czestosci akcji serca wyniosta 0,6 uderzen na minute i

1,6 uderzen na minute w poréwnaniu z 0,0 uderzen na minute dla produktu leczniczego Qsiva 7,5/46 mg i Qsiva
15/92 mg w pordéwnaniu z placebo. Odsetek pacjentdw ze wzrostem czestosci akcji serca > 10 uderzen na minute
w stosunku do wartosci wyjsciowej w dowolnym momencie podczas badan wynosit 50% i 56% dla Qsiva

7.5/46 mg i Qsiva 15/92 mg w pordwnaniu z 42% dla placebo.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Qsiva u pacjentéw z niedawno przebytym zawatem migsnia
sercowego (<6 miesiecy) ani u innych pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka sercowo-naczyniowego, w

tym tych z zaawansowang chorobg sercowo naczyniowa w wywiadzie (np. niedawno przebytym [w ciggu

3 miesiecy] udarem, ztosliwymi arytmiami, zastoinowga niewydolnoscia serca [klasa II-1V wedtug New York
Heart Association - NYHA]).

6. Ryzyko wzrostu czestosci akcji serca

W badaniach klinicznych obserwowano zalezne od dawki zwiekszone ryzyko zaburzen psychicznych podczas
leczenia produktem leczniczym Qsiva 3,75/23 mg (15,8%), 7,5/46 mg (14,5%) i 15/92 mg (20,6%) w poréownaniu z
placebo (10,3%). Depresje zgtaszano u 5,0%, 3,8% i 7,7% pacjentdéw leczonych odpowiednio 3,75/23 mg, 7,5/46 mg
i 15/92 mg Qsiva, w poréownaniu z 3,4% w grupie placebo. Czesto$é wystepowania mysli samobodjczych byta mata
i podobna w przypadku produktu leczniczego Qsiva i placebo; jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego
Qsiva do obrotu rzadko zgtaszano przypadki prob samobdjczych.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Qsiva u pacjentéw z nawracajgca duza depresja, choroba
afektywna dwubiegunowa lub psychoza w wywiadzie ani u pacjentéw z aktualnie wystepujaca depresja o
nasileniu umiarkowanym lub wiekszym.
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7. Ryzyko zaburzen funkcji poznawczych

W badaniach klinicznych czestos¢ wystepowania zaburzen funkcji poznawczych (gtéwnie zaburzen uwagi i
zaburzen pamieci) byta zaleznie od dawki zwiekszona dla produktu leczniczego Qsiva 3,75/23 mg (2,1%),
7.5/46 mg (5,0%) i 15/92 mg (7,6%) w poréwnaniu z placebo (1,5%).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Qsiva nalezy:

O
O

O O

O O

O O

O

Przekazac informacje/przewodnik dla pacjenta.

Upewnic sie, ze pacjentki w wieku rozrodczym rozumiejg zagrozenia dla nienarodzonego dziecka wynikajace ze
stosowania produktu leczniczego Qsiva w czasie cigzy.

Upewnic sie, ze pacjentki w wieku rozrodczym rozumiejg potrzebe przestrzegania skutecznej antykoncepcji
podczas leczenia produktem leczniczym Qsiva.

Zapewni¢ comiesieczne testy cigzowe u pacjentek w wieku rozrodczym.

Rozwazy¢ mozliwos¢ zmniejszonej skutecznosci antykoncepcji i zwiekszonego krwawienia miedzymiesigczkowego
u pacjentek stosujgcych ztozone doustne srodki antykoncepcyjne wraz z produktem leczniczym Qsiva. Nalezy
poprosi¢ pacjentki stosujgce srodki antykoncepcyjne zawierajace estrogeny o zgtaszanie wszelkich zmian we
wzorcu krwawien (patrz punkt 4.5 ChPL).

Upewnic sie, ze pacjenci mierza tetno spoczynkowe.

Doradzi¢ pacjentom, aby podczas leczenia produktem leczniczym Qsiva informowali lekarza o kotataniu serca
lub uczuciu przyspieszonego bicia serca w spoczynku.

Upewnic sie, ze pacjenci sg poinformowani o ryzyku wystapienia zaburzen psychicznych.

Doktadnie oceni¢ pacjentdw z zaburzeniami nastroju lub depresjg w wywiadzie lub ze wspdtistniejgcymi
zaburzeniami nastroju, aby upewnic sie, ze leczenie produktem leczniczym Qsiva jest dla nich odpowiednie.

Poradzi¢ pacjentom, aby zwrdcili sie o porade medyczna, jesli pojawia sie objawy depresji lub nasilenia depresiji,
nietypowe zmiany nastroju lub zachowania lub jesli pojawiag sie oznaki mysli lub zachowan samobdjczych.

Upewnic sie, ze pacjenci sg poinformowani o ryzyku wystapienia zaburzen poznawczych.

Podczas leczenia produktem leczniczym Qsiva nalezy:

O

O

O

Regularnie mierzy¢ tetno spoczynkowe. Przerwac leczenie lub zmniejszy¢ dawke, jesli tetno spoczynkowe
wynosi > 90 uderzen na minute w 2 kolejnych pomiarach.

Monitorowac¢ pacjentéw pod katem objawdw depresji lub pogorszenia sie stanu depresji, nietypowych zmian
nastroju lub zachowania lub objawdw mysli i zachowan samobdjczych.

Sprawdzié, czy pacjent posiada informacje/przewodnik dla pacjenta.

Pacjentki z nieplanowang cigza:

O

U kobiet z nieplanowang cigza nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym Qsiva.
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Zgtaszanie podejrzewanych DZIALAN NIEPOZADANYCH i (lub) ZGLASZANIE CIAZY:

Wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane produktu leczniczego lub wystgpienie podczas leczenia
produktem leczniczym Qsiva cigzy nalezy zgtaszac za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych ORAZ do VIVUS BV w nastepujacy sposob:

VIVUS B.V.
Strawinskylaan 4117
1077 ZX Amsterdam
Holandia

oraz

Departament Monitorowania

Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https:/smz.ezdrowie.gov.pl

Data przygotowania przewodnika: 28.12.2023
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KWESTIONARIUSZ DLA LEKARZY PRZEPISUJACYCH

PRODUKT LECZNICZY QSIVA

Produkt leczniczy Qsiva jako uzupetnienie diety o obnizonej kalorycznosci oraz aktywnosci fizycznej, jest wskazany
do kontroli masy ciata u pacjentéw dorostych z poczatkowym wskaznikiem masy ciata (ang. Body Mass Index, BMI)
wynoszacym = 30 kg/m2 (otytos¢) lub = 27 kg/m2 (nadwaga) ze zwigzanymi z nadmierng masa ciata chorobami
wspotistniejgcymi, takimi jak nadcisnienie tetnicze, cukrzyca typu 2 lub dyslipidemia. Leczenie produktem
leczniczym Qsiva nalezy przerwac po 3 miesigcach, jesli pacjent nie osiaggnat zmniejszenia masy ciata o co
najmniej 5% poczatkowej masy ciata (patrz punkt 4.2).

Dane pacjenta

Pacjentka w wieku rozrodczym:

Czy pacjentka w wieku rozrodczym
stosuje efektywna metode antykoncepcji?

Tak []

Nie [

Przeciwskazanie; Jezeli zaznaczono ,,Nie”,
NIE przepisywac leku Qsiva

Czy pacjent:

w ostatnich 14 dniach stosowat
inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)?

stosuje inne leki przeznaczone do
zmniejszenia masy ciata?

Nie []

Nie [

Tak []

Tak []

Przeciwskazanie; Jezeli w ktérymkolwiek
polu zaznaczono , Tak”, NIE przepisywac
leku Qsiva

Czy u pacjenta wystepuje:

aktualna depresja o nasileniu
umiarkowanym lub wiekszym, lub
nawracajgca ciezka depresja, choroba
afektywna dwubiegunowa lub psychoza
w wywiadzie?

mysli samobdjcze lub historia proby
samobojczej?

stan po niedawno przebytym zawale
miesnia sercowego (<6 miesiecy)?

wysokie ryzyko sercowo-naczyniowe, w
tym zaawansowana choroba sercowo-
naczyniowa w wywiadzie (np. niedawno
przebyty [w ciggu 3 miesiecy] udar mozgu,
ztosliwe arytmie, zastoinowa niewydolnos¢
serca klasy -1V wg NYHA)?

Czy pacjent doswiadczyt trwatego wzrostu
tetna spoczynkowego (np. wiekszego lub
rownego bezwzglednemu progowi 90
uderzen na minute w dwoch kolejnych
pomiarach)? (Tetno spoczynkowe nalezy
mierzy¢ przed rozpoczeciem leczenia
produktem leczniczym Qsiva oraz w
trakcie leczenia)

podwyzszony poziom kreatyniny w
surowicy?

(Poziom kreatyniny nalezy mierzy¢ przed
rozpoczeciem leczenia produktem
leczniczym Qsiva oraz w trakcie leczenia)

Nie [

Nie []

Nie [

Nie [

Nie [

Nie []

Tak []

Tak []

Tak []

Tak []

Tak []

Tak []

Pacjenci z zaznaczonymi polami ,,Tak” sg
narazeni na zwiekszone ryzyko wystapienia
dziatan niepozgdanych. Leczenie nalezy
rozpoczac¢ lub kontynuowac dopiero

po petnej ocenie mozliwych korzysci i
zagrozen oraz dokonaniu przeglagdu ChPL
punkt 4.4.

Czy mozna stosowac produkt leczniczy Qsiva?

Tak [] Nie[] Data przepisania leku (dd/mm/rrrr)

Przerwac stosowanie, jesli istniejag obawy dotyczace bezpieczenstwa lub tolerancji trwajacego leczenia.
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Formularz Swiadomosci Ryzyka dla kobiet, ktére moga zaj$¢ w cigze podczas leczenia produktem
leczniczym Qsiva

Czesé A - Wypetnia i podpisuje lekarz prowadzacy leczenie

* Niniejszy formularz ma na celu utatwienie corocznej ponownej oceny pacjentek, aby upewnic sie, ze pacjentki
zostaty w petni poinformowane o ryzyku zwigzanym ze stosowaniem topiramatu z fenterming w okresie cigzy
i rozumieja to ryzyko.

« Nalezy wypetni¢ wraz z pacjentka Formularz Swiadomosci Ryzyka przy rozpoczeciu leczenia, podczas
corocznej kontroli oraz gdy pacjentka planuje cigze lub zaszta w cigze.

* Formularz jest czescig przewodnika dla pracownikdéw ochrony zdrowia, ktéry zawiera szczegdtowe informacje.
» Kopia wypetnionego i podpisanego formularza powinna by¢ przechowywana/zapisana przez lekarza.

Imie i nazwisko oraz identyfikator pacjenta

Potrzeba leczenia topiramatem z fenterming zostata oceniona dla wyzej wymienionej pacjentki.
Nastepujace punkty omdéwiono z pacjentka.

O Ryzyko u dzieci narazonych na topiramat w okresie cigzy

O Test cigzowy przed rozpoczeciem leczenia

O pPotrzeba regularnej (co najmniej raz w roku) kontroli przez specjaliste
O

Konieczno$¢ stosowania wysoce skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia i 4 tygodnie po jego
zakonczeniu

O

Koniecznos¢ planowania cigzy

O

Koniecznos¢ niezwtocznego przerwania leczenia i kontaktu z lekarzem w przypadku (podejrzenia) cigzy

[0 Przekazanie przewodnika dla pacjenta

W przypadku cigzy:

[0 Potrzeba monitorowania prenatalnego dziecka

[0 Istotnos¢ zaprzestania leczenia

Imie i nazwisko lekarza Podpis Data

Czes¢ B - Do wypetnienia i podpisania przez pacjenta

Nalezy przeczytacd i wypetni¢ ten formularz podczas wizyty u lekarza: na poczatku leczenia, podczas corocznej
wizyty oraz gdy pacjentka planuje zajscie w cigze lub jest w cigzy.

Ma to na celu upewnienie sig, ze pacjentka omdwita z lekarzem i zrozumiata ryzyko zwigzane ze stosowaniem
topiramatu z fenterming w okresie cigzy.

Nalezy zachowac kopie wypetnionego i podpisanego formularza.
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Omoéwitam nastepujace kwestie z lekarzem prowadzacym:

O
O

O

O

O O

Dlaczego topiramat z fenterming jest najlepszg opcjg leczenia dla mnie.

Dzieci, ktérych matki przyjmowaty topiramat w okresie cigzy:
* majg wyzsze ryzyko wad wrodzonych,
* maja wyzsze ryzyko bycia mniejszymi i mniejszej wagi urodzeniowej niz oczekiwana,
°* moga by¢ bardziej narazone na problemy rozwojowe.

Dlaczego potrzebuje negatywnego wyniku testu cigzowego przed rozpoczeciem leczenia lekiem Qsiva
(topiramatem z fenterming).

Musze stosowac¢ wysoce skuteczne metody antykoncepcji bez przerwy, przez caty okres leczenia
topiramatem z fenterming i przez cztery tygodnie po zaprzestaniu leczenia.

Powinnam odbywac regularne wizyty lekarskie (co najmniej raz w roku), aby sprawdzi¢, czy topiramat z
fenterming jest nadal dla mnie najlepsza opcja leczenia.

Powinnam niezwtocznie przerwaé leczenie, jesli planuje cigze.

Powinnam niezwtocznie przerwac leczenie topiramatem z fenterming i skontaktowac sie z lekarzem, jesli
podejrzewam, ze jestem w ciazy.

Otrzymatam kopie Przewodnika dla Pacjenta.

W przypadku cigzy:
Potrzebe odpowiedniej obserwacji mojego nienarodzonego dziecka.

Imie i nazwisko pacjenta/opiekuna (/przedstawiciela prawnego) Podpis Data
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