GUIDE OCH CHECKLISTA FOR SJUKVARDSPERSONAL

Qsiva

(fentermin/topiramat hérda kapslar
med modifierad friséttning)

Las produktresumén fér detaljerad information innan férskrivhing av Qsiva

Denna guide &r avsedd fér sjukvardspersonal for att minimera risken fér exponering under graviditet och
minimera risken for kardiovaskuldra, psykiska och kognitiva biverkningar under behandling med Qsiva.

Innan behandling med Qsiva inleds:

O @siva &r endast avsett som tilldgg till en kalorisnal kost och fysisk aktivitet for viktbehandling hos vuxna
patienter med ett initialt BMI pa 230 kg/mz2 (fetma) eller 227 kg/m2 (&vervikt) med viktrelaterade samtidiga
sjukdomar som hypertoni, typ 2-diabetes eller dyslipidemi.

[ I kliniska studier, var den totala fédrekomsten av biverkningar hégre fér Qsiva 15/92 mg jamfért med de lagre
dosgrupperna (3,75/23 mg och 7,5/46 mg). En noggrann bed®mning av risk-nytta ska darfér gdras innan
behandling med Qsiva 15/92 mg inleds.

I. RISKEN MED EXPONERING UNDER GRAVIDITET

1. Risk for medfédda missbildningar hos barn till médrar som har exponerats fér Qsiva under
graviditeten

Topiramat ar en kand teratogen substans som orsakar medfdédda missbildningar. Barn som har exponerats
for topiramat in utero har en 6kad risk for medféodda missbildningar, lag fodelsevikt och att vara liten for
gestationsaldern (SGA, small for gestational age). Det kan ocksa féreligga en 6kad risk fér neuropsykiatrisk
funktionsnedséattning.

¢ | The North American Antiepileptic Drug Pregnancy registry hade ca 4,3 % av barnen som exponerats for
topiramat som monoterapi en allvarlig medfdédd missbildning jamfoért med 1,4 % i en referensgrupp som inte
anvande antiepileptika.

* De vanligaste typerna av missbildning innefattade: ldpp- och gomspalt, hypospadi och anomalier som omfattar
olika organsystem.

* En populationsbaserad registerstudie fran de nordiska ldnderna visade ocksa pa en 2 till 3 ganger hogre
prevalens av allvarliga medfédda missbildningar (upp till 9,5 %) jamfért med en referensgrupp som inte
anvande antiepileptika (3,0 %).

e Studier indikerar att det, jamfért med monoterapi, finns en &kad risk for teratogena effekter i samband med
anvandning av antiepileptika i kombinationsterapi. Risken har rapporterats vara dosberoende, biverkningar
observerades till och med vid ldga doser.

Qsiva ar kontraindicerat vid graviditet och till fertila kvinnor som inte anvander effektiva preventivmedel.
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2. Hdmmad fostertillvaxt

* En hogre forekomst av lag fodelsevikt (< 2 500 gram) och av att vara liten foér gestationsaldern (SGA,
definierat som fodelsevikt under den 10:e percentilen korrigerat fér gestationsaldern och stratifierat efter kén)
sags hos barn exponerade fér topiramat jamfért med en referensgrupp. | The North American Antiepileptic
Drug Pregnancy registry var risken for SGA hos barn till kvinnor som fick topiramat 18 % jamfért med 5 % hos
barn till kvinnor utan epilepsi som inte fick ett antiepileptikum.

3. Neuropsykiatrisk funktionsnedsattning

» Data fran tva observationella populationsbaserade registerstudier genomférda i vasentligen sett samma
datauppsattning fran de nordiska l&nderna tyder pa att det kan finnas en 2 till 3 gadnger hégre prevalens av
autismspektrumstorningar, intellektuella funktionsnedsattningar eller ADHD. Studierna inkluderade nastan
300 barn till mammor med epilepsi som exponerades fér topiramat /n utero och jamférdes med barn till
mammor med epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum.

» Data fran en tredje observationell kohortstudie fran USA tyder inte pa en ékad incidens av sddana utfall hos
cirka 1 000 barn till médrar med epilepsi som exponerades fér topiramat in utero, jamfoért med hos barn till
moddrar med epilepsi som inte exponerades for ett antiepileptikum.

4. Graviditetspreventionsprogram
 Qsiva ar kontraindicerat vid féljande tillstand:
« vid graviditet,
« till fertila kvinnor som inte anvander hégeffektiva preventivmedel.
* Behandling med Qsiva ska sattas in och évervakas av en ldkare med erfarenhet av behandling av fetma.

 Sakerstall att din patient ar fullstéindigt informerad och inférstadd med de potentiella riskerna relaterade till
anvandning av Qsiva under graviditet.

» Behovet av behandling med Qsiva i dessa populationer ska omvarderas minst en gang per ar. (Se ruta i slutet
av denna guide.)

* Uppmana patienten att omedelbart kontakta dig om hon blivit gravid eller tror att hon kan vara gravid.

Preventivmedel
« Gor ett graviditetstest innan behandling pabdrjas.

e Informera om behovet av ett hogeffektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter att
behandlingen har avslutats. Ge patienten vagledning om olika preventivmetoder, foredragsvis tillsammans med
en specialist (t.ex. gynekolog).

» Minst ett hdgeffektivt preventivmedel (t.ex. spiral) eller tva kompletterande former av preventivmedel inklusive
en barridrmetod ska anvandas.

e Informera din patient om den mojliga risken fé&r minskad antikonceptionell effekt hos patienter som tar
systemiska hormonella preventivmedel tillsammans med topiramat. Kvinnor som anvander systemiska
hormonella preventivmedel ska dven anvdnda ett barriarskydd.

Graviditetsplanering
* Foérklara behovet av graviditetsplanering.
» Satt ut behandling med Qsiva innan anvandningen av preventivmedel avslutas.

* Uppmana patienten att omedelbart kontakta dig om hon blivit gravid eller tror att hon kan vara gravid.

Om din patient blivit gravid medan hon behandlas med Qsiva

« Avsluta omedelbart éverviktbehandlingen med Qsiva. Overvag andra behandlingsalternativ eller remittera
omgaende din patient till specialist fér utvardering av behandling.
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 Sakerstall att din patient &r fullstindigt informerad om, och har férstatt riskerna med, fentermin/topiramat
under graviditet genom att anvanda formuléaret for riskmedvetenhet.

» Beroende pa durationen av exponeringen fér fentermin/topiramat innan graviditeten faststélldes ska prenatal
overvakning 6vervagas.

* Utvardera behovet av behandling med Qsiva genom att fylla i formuldret fér riskmedvetenhet tillsammans
med patienten vid behandlingsstart, en gang arligen, nar din patient planerar en graviditet eller har blivit
gravid.

« Tillhandahall patientguiden.

» Informera patienten om att denne kommer fa ett patientkort i Qsiva-férpackningen.

Il. RISK FOR OKAD HJARTFREKVENS

| kliniska studier rapporterades hjartarytmi (framst palpitationer, 6kad hjartfrekvens, takykardi) hos 1,3 %, 4,2 %
och 4,7 % av patienterna behandlade med Qsiva 3,75/23 mg, 7,5/46 mg respektive 15/92 mg jamfért med 1,8 % i
placebogruppen. Medelférandringen i hjartfrekvens var 0,6 och 1,6 slag per minut fér Qsiva 7,5/46 mg och Qsiva
15/92 mg jdmfoért med 0,0 slag per minut for placebo.

Qsiva rekommenderas inte till patienter med en nyligen genomgangen hjartinfarkt (<6 manader) eller till
patienter med hdg kardiovaskular risk, inklusive de med en sjukdomshistoria av avancerad kardiovaskular
sjukdom (t.ex. nylig stroke [senaste 3 manaderna]l, maligna arytmier, hjartsvikt NYHA klass 1I-1V).

lll. RISK FOR PSYKISKA BIVERKNINGAR

| kliniska studier sags en dosberoende 6kad risk fér psykiska biverkningar vid behandling med Qsiva 3,75/23 mg
(15,8 %), 7,5/46 mg (14,5 %) och 15/92 mg (20,6 %) jdmfért med placebo (10,3 %). Depression rapporterades hos
5,0 %, 3,8 % och 7,7 % av patienterna som behandlades med Qsiva 3,75/23 mg, 7,5/46 mg respektive 15/92 mg,
jamfort med 3,4 % i placebogruppen. Incidensen av sjalvmordstankar var 1ag och jamforbar for Qsiva och
placebo. Dock har séllsynta fall av sjalvmordsférsdk rapporterats vid behandling med Qsiva efter
marknadsintroduktionen.

Behandling med Qsiva rekommenderas inte till patienter med en sjukdomshistoria av aterkommande
egentlig depression, bipolar sjukdom eller psykos, eller till patienter med en pagaende mattlig eller svarare
depression.

IV. RISK FOR KOGNITIVA BIVERKNINGAR

| kliniska studier sags en dosberoende 6kning av incidensen av kognitiva biverkningar (framst
uppmarksamhetsstérningar och férsamrat minne) fér Qsiva 3,75/23 mg (2,1 %), 7,5/46 mg (5,0 %) och 15/92 mg
(7,6 %) jamfort med placebo (1,5 %).

Nar behandling med Qsiva inleds:
O Tillhandahall Patientinformationen.

[0 sakerstall att fertila kvinnor forstar riskerna fér det ofédda barnet vid anvandning av Qsiva under graviditet.
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[0 sakerstall att fertila kvinnor forstar behovet av att anvanda ett effektivt preventivmedel utan avbrott under
hela behandlingstiden med Qsiva.

[0 sakerstall att fertila kvinnor gdr graviditetstest innan behandlingen paborjas och darefter varje manad under
behandling.

O T1a hansyn till risken for minskad preventiv effekt och 6kad risk for mellanblddningar hos patienter som tar
kombinerade orala preventivmedel och Qsiva. Uppmana patienter som tar preventivmedel som innehaller
Ostrogen att rapportera alla forandringar i blodningsmonstret (se produktresumén avsnitt 4.5).

[0 sakerstall att vilopulsen mats.

O Uppmana patienter att informera sjukvardspersonal om de upplever hjartklappning eller hjartrusning vid vila
under behandling med Qsiva.

O sakerstall att patienter ar informerade om risken for psykiska biverkningar.

O utvardera noggrant patienter som tidigare har haft eller har affektiva stérningar eller depression for att
sakerstalla om behandling med Qsiva ar lampligt.

[0 Uppmana patienter att sdka sjukvard om de far symtom pa depression eller forvarrad depression, ovanliga
forandringar i humor eller beteende, eller om tecken pa sjéalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende uppstar.

O sakerstall att patienter ar informerade om risken for kognitiva biverkningar.

Under behandling med Qsiva:

O Regelbundna matningar av vilopuls. Avbryt behandlingen, eller minska dosen, om vilopulsen &r >90 slag per
minut vid tva pa varandra féljande matningar.

O Overvaka patienter med avseende pa symtom pa depression eller forvarrad depression, ovanliga
forandringar i humor eller beteende, eller om tecken pa sjéalvmordstankar eller sjalvmordsbeteende uppstar.

O Kontrollera att patienten har Patientinformationen.

Patienter med oplanerad graviditet:

O For kvinnor som blir oplanerat gravida ska behandlingen med Qsiva avbrytas.

Rapportering av missténkta BIVERKNINGAR och/eller GRAVIDITET:
Rapportera misstéankta biverkningar och graviditet under behandling med Qsiva till det nationella
rapporteringssystemet enligt nedan:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
http:/www.lakemedelsverket.se

Kontaktuppgifter fér ytterligare information om Qsiva:
e-post: bvmedaffairs@vivus.com
Telefon: +46 20 127 634

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
VIVUS BV.

Strawinskylaan 4117

1077 ZX Amsterdam

Nederlanderna

Datum fér Guide for sjukvardspersonal: 2024-05-27
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CHECKLISTA FOR FORSKRIVARE AV QSIVA

Qsiva &r avsett som tillagg till en kalorisnal kost och fysisk aktivitet fér viktbehandling hos vuxna patienter med
ett initialt BMI pa =30 kg/m?2 (fetma) eller =27 kg/m2 (6vervikt) med viktrelaterade samtidiga sjukdomar som
hypertoni, typ 2-diabetes eller dyslipidemi. Behandling med Qsiva ska avbrytas efter 3 manader om patienten
inte har foérlorat minst 5 % av sin initiala kroppsvikt (se produktresumé avsnitt 4.2)

Patientuppgifter

Man O
Kvinna O

Alder
Vikt (kg)

Langd (m)
BMI (kg/m2)

Om patienten ar fertil kvinna:

Ja [ Nej [

Kontraindikation; forskriv INTE Qsiva om
”Nej”-rutan ar ikryssad

Anvander fertil kvinna effektiva
preventivmedel?

Har patienten:

Nej [] Ja [

Kontraindikation; forskriv INTE Qsiva om
nagon av *Ja” rutorna &r ikryssade

Behandlats med monoaminoxidashdmmare
de senaste 14 dagarna?

Tar andra ldkemedel for viktnedgang? Nej [ Ja [

Har patienten:

Pagaende mattlig eller svarare depression Nej [] Ja [ Patienter med nagon av ”Ja’-

eller anamnes som innefattar
aterkommande egentlig depression,
bipolar sjukdom eller psykos?

Sjalvmordstankar eller tidigare
sjalvmordsférsok i anamnesen?

Hjartinfarkt nyligen (<6 manader)?

Hog kardiovaskular risk, inklusive
sjukdomshistoria av avancerad
kardiovaskular sjukdom (t.ex. nylig stroke
[senaste 3 manadernal, maligna arytmier,
hjartsvikt NYHA klass II-1V)?

Upplevt en ihallande ékning i vilopuls
(t.ex. 90 slag per minut eller hdgre vid
tva pa varandra féljande matningar)?
(Vilopuls ska matas innan behandling
med Qsiva inleds och upprepat under
behandlingen)

Okning av s-kreatinin?
(Serumkreatinin ska méatas innan
behandling med Qsiva inleds och
upprepat under behandlingen)

Nej []

Nej [
Nej [

Nej []

Nej [

Ja [

Ja [
Ja [

Ja [

Ja [

rutorna ikryssade har en 6kad risk for
biverkningar. Behandlingen ska endast
inledas, eller fortsattas, efter en
fullstandig utvardering av den mdjliga
nyttan och de mojliga riskerna samt
efter genomgang av produktresumén
avsnitt 4.4.

Behandling med Qsiva? Ja[] Nej[] Fo&rskrivningsdatum dd/mm/aaaa

Avbryt behandlingen om det finns betdnkligheter géllande den pagaende behandlingens sidkerhet
eller tolerabilitet.
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FORMULAR FOR RISKMEDVETENHET FOR KVINNOR SOM

KAN BLI GRAVIDA UNDER BEHANDLING MED QSIVA

Del A - fylls i och undertecknas av behandlande lakare

» Detta formuléar &r avsett att underlatta den arliga utvarderingen av dina kvinnliga patienter, for att sékerstélla att
dessa har blivit fullstandigt informerade om, och har forstatt riskerna relaterade till anvandning av fentermin/
topiramat under graviditet.

* Fyll i formuléaret fér riskmedvetenhet tillsammans med patienten vid behandlingsstart, arliga éversynen, nar din
patient planerar en graviditet eller har blivit gravid.

» Detta formuldr ska anvandas tillsammans med guiden fér sjukvardspersonal som innehaller detaljerad information.

* Ett exemplar av ifylld och undertecknad blankett ska férvaras av |akaren.

Patientens namn och personnummer:

Det har utvdrderats om fentermin/topiramat for ndrvarande ar det bésta behandlingsalternativet fér ovan
namnda patient.
Vi har diskuterat féljande punkter:

Riskerna for barn som exponeras for topiramat under graviditet.

Graviditetstest innan behandlingsstart.

Behov av regelbunden utvardering av specialist (minst arligen).

Behov av hogeffektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 4 veckor efter

avslutad behandling.

Vikten av graviditetsplanering. O

Vikten av att omedelbart avbryta behandlingen och att kontakta lakare vid (misstankt) graviditet.

Tillhandahallande av patientguide.

Vid graviditet:

Behov av prenatal évervakning av barnet.

Vikten av att omedelbart avbryta behandlingen.

Lakares namn: Signatur: Datum:

Version 2.0, 2024-05-27 ED-11-019-01



Del B - fylls i och undertecknas av patienten eller vardgivare/juridiskt ansvarig person

Las och fyll i detta formul&r under ett besdk hos din lakare: vid behandlingsstart, vid det arliga besdket, nér du
planerar en graviditet eller om du ar gravid.

Formularet fylls i for att sakerstalla att du har pratat med din lakare och férstar riskerna med anvandningen av
fentermin/topiramat under graviditet.

Jag har pratat med min lakare om féljande:

Varfér fentermin/topiramat &r basta behandlingsalternativet fér mig just nu. |
Att barn vars modrar tagit topiramat under graviditeten:
¢ har en okad risk for medfédda missbildningar,
» har en 6kad risk for 1ag fodelsevikt och att vara mindre &n forvantat vid fodseln, O
¢ kan ha okad risk for utvecklingsproblem.
Varfér jag behdver ha ett negativt graviditetstest innan behandling med fentermin/topiramat pabdrjas. O
Att jag maste anvanda hégeffektivt preventivmedel utan avbrott under hela min behandling med O
fentermin/topiramat och i minst 4 veckor efter avslutad behandling.
Att jag ska besdka en lidkare regelbundet (minst en gang per ar) fér att utvardera om fentermin/ 0
topiramat fortfarande ar det béasta behandlingsalternativet for mig.
Behovet av att avbryta behandlingen om jag planerar att bli gravid. |
Att jag omedelbart ska sluta ta fentermin/topiramat och omgaende prata med min likare om jag tror O
att jag ar gravid.
Jag har fatt ett exemplar av patientguiden. O
Vid graviditet:
Behovet av lamplig 6vervakning av mitt ofédda barn. O

Namn pa patient/vardgivare/juridiskt ansvarig person:

Signatur: Datum:
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