PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, 11-08-2022

Nr UR/RD/0444/22

Vivus BV

Basisweg 10

1043 AP Amsterdam
Holandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 23c pkt 1 1 2 oraz z art. 10 ust. 1 1 2 oraz na
podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2021 1. poz. 1977 ze zm.) wydaje sig¢:

pozwolenie nr 27277 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Qsiva,
Phenterminum + Topiramatum, Kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde,
11,25 mg + 69 mg z zastrzezeniem spelnienia przez podmiot odpowiedzialny
nastepujacych warunkow:

— przygotowanie 1 wdrozenie dodatkowych s$rodkéw minimalizacji ryzyka (zgodnie
z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem) odpowiednio przed i po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu.

przeprowadzenie badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Nazwa:
Qsiva

Nazwa powszechnie stosowana:
Phenterminum +Topiramatum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
kapsulki o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarde, 11,25 mg + 69 mg

Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowane;:
SE/H/1963/003/DC

Stronalz6




Podmiot odpowiedzialny:
Vivus BV
Basisweg 10
1043 AP Amsterdam
Holandia

Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2
73614 Schorndorf
Niemcy

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstrasse 1-2
73614 Schorndorf
Niemcy

2. TECHPharm GmbH
Draisstrafie 14
76646 Bruchsal
Niemcy

3. BAVINSTITUT GmbH
Hanns-Martin-Schleyer-Stralie 25
77656 Offenburg
Niemcy

Petny sktad jakosciowy:
Substancje czynne:
Fentermina
w postaci Fenterminy chlorowodorku

Topiramat

Substancje pomocnicze:
Tartrazyna (E 102)
Zélcien pomaranczowa (E 110)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelatyna
Tusz:
Szelak (45%)
Zelaza tlenek czarny
Alkohol izopropylowy
Amonu wodorotlenek (28%)
Alkohol N-butylowy
Glikol propylenowy
Sacharoza, ziarenka:
Sacharoza (nie wiecej niz 92%)
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Skrobia kukurydziana
Hypromeloza 2910
Celuloza mikrokrystaliczna
Metyloceluloza
Etyloceluloza
Powidon K 30
Talk, mikronizowany

Wielkos¢ opakowania:

Zatwierdzone:
14, 30 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:
14 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1][4]9[3]7]9] 0]
30 szt. - kod: [ 5] 9] 0[ 9[9[ 9] 1[4]9[3]8]0] ¢

Rodzaj opakowania:
Butelka z HDPE z zamkni¢ciem z PE zabezpieczajacym przed dost¢pem dzieci
i ze Srodkiem pochlaniajacym wilgo¢ w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu w celu ochrony przed
wilgocia.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania—
Rpz.

Czestotliwos¢ skladania raportow okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktu
leczniczego:
Pierwszy raport okresowy o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
w ciggu 12 miesiecy od daty wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.
Nastepne raporty uwzgledniajagc dane zawarte w wykazie zharmonizowanych
czestotliwosci skladania raportéw okresowych o bezpieczenstwie stosowania
produktéow leczniczych ustalonym na podstawie art. 107c ust. 7 dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, z p6zn. zm.).

Pozwolenie wydaje si¢ na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.
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UZASADNIENIE

W dniu 31 lipca 2019 r. podmiot odpowiedzialny Vivus BV zlozyt wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Qsiva na podstawie art. 10 ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.)
w procedurze zdecentralizowanej nr SE/H/1963/003/DC, o ktérej mowa w art. 18a ww.
ustawy. Panstwem referencyjnym w niniejszym postgpowaniu byta Szwecja.

Panstwo referencyjne w koncowym raporcie oceniajagcym z dnia 22 grudnia 2020 r.
wskazato jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzadzania Ryzykiem.
Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka zostaly ustalone, aby wlasciwie zarzadzaé
zagrozeniami  zwigzanymi  ze  stosowaniem  produktu leczniczego.  Procedura
zdecentralizowana zakonczyta si¢ 22 grudnia 2020 r., wszystkie zainteresowane panstwa
cztonkowskie zgodzity si¢ z wnioskami referencyjnego panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 1 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.), w celu zapewnienia wlasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzgdu moze wydaé pozwolenie,
z wylaczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w ktorym okresla
konieczno$¢ spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okre§lonym terminie warunkow:
1) podjecia dziatan, w ramach systemu zarzadzania ryzykiem uzycia produktu
leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu leczniczego, lub
2) przeprowadzenia badan dotyczacych bezpieczenstwa po wydaniu pozwolenia.

Wobec powyzszego nalezy przyjac¢, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Qsiva, zachodza wyjatkowe okolicznos$ci uzasadniajace wydanie
decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww. produktu leczniczego z art. 23c pkt 1
12 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z zastrzezeniem speknienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonych, ponizej wskazanych warunkow, na ktore w toku
postgpowania wyrazit zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzgdu format i zawarto$c¢
materialow edukacyjnych dotyczacych sposobow minimalizacji ryzyka stosowania produktu
leczniczego Qsiva. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do
obrotu lekarze, ktorzy moga przepisywac produkt leczniczy Qsiva oraz pacjenci, ktorzy beda
stosowa¢ produkt leczniczy Qsiva, otrzymaja aktualny pakiet edukacyjny zawierajacy, co
nastepuje:

— materiaty edukacyjne dla lekarzy zawierajace przewodnik i list¢ kontrolng dla lekarzy
przepisujacych lek oraz Charakterystyke Produktu Leczniczego,
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— pakiet informacyjny dla pacjentdéw zawierajacy poradnik dla pacjenta/ opiekuna
1 ulotke dla pacjenta.

Ponadto podmiot odpowiedzialny zobowigzany jest wykona¢ nastgpujace badania
porejestracyjne dotyczace bezpieczenstwa:

- przeprowadzenie badania majacego na celu oceng¢ skutecznosci wdrozonych $rodkow
minimalizacji ryzyka, a tym samym ocen¢ czy doszto do ekspozycji na lek w czasie ciazy.
Protokot zostanie przedtozony w ciggu 3 miesiecy od wydania pozwolenia. Podmiot
odpowiedzialny przedstawi raport czastkowy zawierajacy dane z 3 lat oraz raport ostateczny
obejmujacy dane z 7 lat.

- przeprowadzenic badania obserwacyjnego majacego na celu ocen¢ skutecznos$ci
wdrozonych $rodkéw minimalizacji ryzyka w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia
zaburzen psychicznych i ryzyka w odniesieniu do wptywu na czestotliwos¢ uderzen serca, a
mianowicie, czy przed przepisaniem produktu leczniczego Qsiva przestrzega si¢ ostrzezen i
srodkéw ostroznosci zawartych w Charakterystyce Produktu Leczniczego dotyczacych
uktadu sercowo-naczyniowego oraz wywiadu psychiatrycznego. Protokdt zostanie
przedtozony w ciggu 3 miesiecy od wydania pozwolenia. Podmiot odpowiedzialny
przedstawi raporty czastkowe zawierajace dane z 1 roku oraz z 3 lat, raport ostateczny
obejmie dane z 7 lat.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm.) pismem
nr DRL.RLE.4002.734.2019.21.MG z dnia 21 wrze$nia 2021 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujacym mu prawie do wypowiedzenia si¢ co do zebranych
dowodow 1 materialow oraz zgloszonych zadan przed wydaniem pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Qsiva z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny okreslonego warunku.

W odpowiedzi z dnia 9 czerwca 2022 r. podmiot odpowiedzialny nie wniost
zastrzezen do poczynionych ustalen.

Majac powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735 ze zm., dalej: K.p.a),
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzgdu Rejestracji  Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycznych 1  Produktow
Biobojczych, w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia si¢ z wnioskiem o ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 2325, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie
skarge na decyzj¢ w terminie 30 dni od dnia dorgczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54
§ 1 p.p.s.a. wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych.
Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek
do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie
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zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 1 1 2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem dorgczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Marcin Kotakowski
Wiceprezes ds. Produktéw Leczniczych

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. ala
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