GHID SI LISTA DE VERIFICARE PENTRU PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATII

(Fentermina/topiramat - capsule cu eliberare modificata)

inainte de a prescrie Qsiva, cititi informatii suplimentare in REZUMATUL
CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Acest ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii are ca scop reducerea la minim a riscului de
expunere in sarcind, boli cardiace, tulburari psihice si afectare cognitiva in timpul tratamentului cu
Qsiva.

| Inainte de inceperea tratamentului cu Qsiva: |

O Utilizarea Qsiva este restrictionatd ca tratament addugat la o dieta hipocalorica si exercitii fizice
pentru controlul greutatii la pacienti adulti cu un indice de masa corporala (IMC) initial
> 30 kg/m? (obez) sau > 27 kg/m? (supraponderal) si cu comorbiditati legate de greutate, cum ar fi
hipertensiune arteriald, diabet de tip 2 sau dislipidemie.

O Incidenta generald a evenimentelor adverse in studiile clinice a fost mai mare in grupul de
tratament cu doze de Qsiva 15/92 mg decat in grupurile de tratament cu doze mai mici
(3,75/23 mg si 7,5/46 mg). Inainte de initierea tratamentului cu Qsiva 15/92 mg, trebuie efectuati
o evaluare atenta a raportului beneficiu/risc.

| I. Riscul expunerii in timpul sarcinii

1. Riscul de malformatii congenitale la copiii ale caror mame au fost expuse la
Qsiva in timpul sarcinii

Topiramatul este cunoscut ca substanta teratogena, care provoaca malformatii congenitale. Copiii expusi
la topiramat in utero prezintd un risc crescut de malformatii congenitale, greutate mica la nastere si
greutate mica pentru varsta gestationald (SGA — Small Gestatational Age). De asemenea, poate exista un
risc crescut de tulburdri de neurodezvoltare.

e In Registrul Nord-American de Sarcini al Medicamentelor Antiepileptice, aproximativ 4,3%
dintre copiii expusi la tratamentul cu topiramat au prezentat un defect congenital semnificativ,
comparativ cu 1,4% in grupul de control care nu lua medicamente antiepileptice.

e Cele mai frecvente tipuri de malformatii au fost: cheiloschizis si palatoschizis, hipospadias si
anomalii legate de diferite aparate si sisteme.

e Un studiu de registru populational desfasurat in tarile nordice a constatat, de asemenea, ca
incidenta malformatiilor congenitale semnificative a fost de 2-3 ori mai mare (pana la 9,5%)
decét la un grup de control care nu lua medicamente antiepileptice (3,0%).

e Studiile aratd cad riscul de efecte teratogene este crescut atunci cind medicamentele
antiepileptice sunt utilizate in terapie combinatd, comparativ cu monoterapia. Riscul a fost
raportat ca fiind dependent de doza; au fost observate efecte adverse chiar si la doze mici.

Qsiva este contraindicat in sarcina si la femeile care pot rdmane gravide si care nu utilizeazd metode
contraceptive eficace.

| 2. Restrictia cresterii fetale

e O prevalenta mai mare a greutatii mici la nastere (<2 500 g) si a staturii mici in raport cu varsta
gestationala (definita ca greutate la nastere ajustatad in functie de varsta gestationala subpercentila 10
stratificata in functie de sex) a fost observata la copiii expusi la topiramat comparativ cu grupul de
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control. In Registrul Nord-American de Sarcina al Medicamentelor Antiepileptice, riscul unei staturi
mici a sugarilor in raport cu varsta gestationald la femeile la care s-a administrat topiramat a fost de
18%, comparativ cu 5% la femeile fara epilepsie la care nu s-au administrat medicamente
antiepileptice.

3. Tulburari de neurodezvoltare

o Datele provenite din doua studii de registru observationale, populationale, in principal din acelasi
set de date din tdrile nordice, sugereaza ca tulburarile de spectru autist, dizabilitatea intelectuala
sau tulburarea de hiperactivitate si deficit de atentie (ADHD) la aproape 300 de copii nascuti din
mame cu epilepsie, care au fost expusi in utero la topiramat, pot avea incidente de 2-3 ori mai
mari decat la copiii ndscuti din mame cu epilepsie care nu au fost expusi in utero la medicamente
antiepileptice.

e Un al treilea studiu observational de cohorta din Statele Unite nu a sugerat o incidenta crescuta
a acestor rezultate la cei aproximativ 1 000 de copii ndscuti din mame cu epilepsie care au fost
expusi la topiramat in utero comparativ cu copiii ndscuti din mame cu epilepsie care nu au fost
expusi la medicamentul antiepileptic.

| 4. Programul de prevenire a sarcinii

e (siva este contraindicat:
— la femeile gravide

— la femeile care pot raméne gravide si care nu utilizeazd metode contraceptive foarte eficace

e Tratamentul cu Qsiva este initiat si supravegheat de un medic cu experientd in
gestionarea greutatii.

e Asigurati-vd cd pacienta este pe deplin constienti si intelege riscurile potentiale
asociate cu utilizarea Qsiva in timpul sarcinii.

e Necesitatea tratamentului cu Qsiva la aceste categorii de paciente trebuie reevaluata cel putin o
datd pe an. (A se vedea formularul de la sfarsitul acestui ghid.)

e Sfatuiti pacienta sd vd contacteze imediat dacid ramane gravida sau dacd suspecteaza cd este
gravida.

Contraceptie
o Inainte de inceperea tratamentului, trebuie efectuat un test de sarcina.

e Recomandéri privind necesitatea unei metode contraceptive foarte eficace in timpul
tratamentului si timp de 4 sdptaméni dupad oprirea tratamentului. Trebuie oferite Indrumari
privind metodele contraceptive, de preferintd in urma consultarii unui specialist (de exemplu,
ginecolog).

e Pacienta trebuie sa utilizeze cel putin o metoda contraceptiva foarte eficace (cum este
DIU) sau doud metode contraceptive complementare, care sa includa o metoda de bariera.

e Informati pacienta despre posibilitatea reducerii eficacitatii metodei contraceptive in cazul
in care contraceptivele hormonale sistemice sunt utilizate impreuna cu topiramat. Femeile
care utilizeaza contraceptive hormonale cu actiune sistemica trebuie sfatuite sa foloseascd,
de asemenea, 0 metoda de bariera.
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Planificarea sarcinii

o Justificati necesitatea planificarii sarcinii.
o Incetati sa luati Qsiva inainte de a opri utilizarea contraceptiei.

e Spuneti pacientei sa va contacteze imediat daca a ramas gravida sau crede ca este gravida.
Daca pacienta a ramas gravida in timpul administrarii de Qsiva

e Opriti imediat tratamentul de control al greutitii. Luati in considerare optiuni alternative
de tratament sau trimiteti pacienta imediat la un specialist pentru reevaluare.

e Asigurati-vd ca pacienta este pe deplin constienta in ceea ce priveste riscurile fenterminei/topiramatului in
timpul sarcinii si le intelege, utilizand formularul de constientizare a riscurilor.

e Monitorizarea inainte de sarcini trebuie luata in considerare in functie de durata expunerii la
fentermina/topiramat inainte de a lua cunostinta de sarcina.

e (Re)evaluarea necesitdtii tratamentului cu Qsiva prin completarea unui formular de
constientizare a riscurilor impreuna cu pacienta la momentul initial, la revizuirea
anuald, precum si 1n cazul in care pacienta intentioneaza sa ramana sau a ramas gravida.

e Oferiti pacientului un Ghid pentru pacient.

e Spuneti pacientului ca va primi un card pentru pacient, inclus Tn ambalajul Qsiva.

Qsiva este contraindicat in sarcina si la femeile care pot ramane gravide si care nu utilizeaza metode
de preventie eficace.

| IL. Risc de frecventa cardiaca crescuta

in studiile clinice, au fost raportate aritmii cardiace (in principal palpitatii, frecventa cardiaca
crescutd, tahicardie) la 1,3% (doza de 3,75/23 mg), 4,2% (doza de 7,5/46 mg) si 4,7% (doza de
15/92 mg) dintre pacientii la care s-a administrat Qsiva, comparativ cu 1,8% in grupul cu
administrare de placebo. Modificarea medie a frecventei cardiace a fost de 0,6 batai/minut in grupul
la care s-a administrat Qsiva 7,5/46 mg si de 1,6 batai/minut in grupul la care s-a administrat Qsiva
15/92 mg, comparativ cu o modificare de 0,0 batai/minut in grupul cu administrare de placebo.

Qsiva nu este recomandat la pacienti cu infarct miocardic recent (< 6 Iuni) sau la alti pacienti cu risc
cardiovascular crescut, inclusiv celor cu boli cardiovasculare avansate (de exemplu, accident vascular
cerebral recent [in termen de 3 luni], aritmii maligne, insuficientd cardiaca congestiva [clasa II-IV
conform New York Heart Association - NYHA]).

| III. Riscul de tulburari psihice

Studiile clinice au aratat un risc crescut, dependent de doza, pentru tulburari psihice la tratamentul cu
Qsiva (15,8% la 3,75/23 mg, 14,5% la 7,5/46 mg si 20,6% la 15/92 mg) comparativ cu placebo
(10,3%). Depresia a fost raportata la 5,0% (doza de 3,75/23 mg), la 3,8% (doza de 7,5/46 mg) si la
7,7% (doza de 15/92 mg) dintre pacientii la care s-a administrat Qsiva comparativ cu 3,4% in grupul cu
administrare de placebo. Frecventa ideatiei suicidare a fost scazuta si similara intre Qsiva si placebo.
Cu toate acestea, de la lansarea pe piatd a medicamentului, au fost primite raportari rare de tentative de
suicid 1n contextul tratamentului cu Qsiva.

Qsiva nu este recomandat la pacienti cu antecedente de depresie recurentd, tulburare bipolara sau
psihoza sau pacientilor care prezintd in prezent cu depresie moderatd sau mai severa.
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| IV. Riscul de tulburiri cognitive

In studiile clinice, incidenta afectirii cognitive (in principal deficitul de atentie si pierderile de

memorie) a fost crescuta in mod dependent de doza in grupurile cu administrare de Qsiva 3,75/23 mg

(2,1%), 7,5/46 mg (5,0%) si 15/92 mg (7,6%) comparativ cu placebo (1,5%).

| Cand incepeti tratamentul cu Qsiva:

o Oferiti pacientului un Ghid pentru pacient.

O Asigurati-va cd femeile care pot ramane gravide inteleg riscurile pentru copilul nendscut ale
utilizarii Qsiva in timpul sarcinii.

O Asigurati-va ca femeile care pot raméane gravide Inteleg ca trebuie sa utilizeze metode
contraceptive eficace In timpul tratamentului cu Qsiva.

O Asigurati testarea lunara a sarcinii pentru femeile care pot raiméne gravide.

oLuati n considerare posibilitatea reducerii eficacitatii contraceptive si a cresterii metroragiei la
pacientele care utilizeaza contraceptive orale combinate in timpul tratamentului cu Qsiva.
Cereti pacientelor care iau contraceptive care contin estrogeni sa raporteze orice modificari ale
ciclului menstrual (a se vedea sectiunea 4.5 din rezumatul caracteristicilor produsului).

O Asigurati-va cd se masoara frecventa cardiaca in repaus.

o Sfatuiti pacientii sa raporteze profesionistilor din domeniul sénatatii orice palpitatii sau
senzatie de batai rapide ale inimii in repaus in timpul tratamentului cu Qsiva.

O Asigurati-va ca pacientii au fost informati cu privire la riscul de posibile tulburari psihice.

oEvaluati cu atentie pacientii cu tulburdri de dispozitie sau depresie In antecedente sautn momentul
prezent , pentru a va asigura ca tratamentul cu Qsiva este adecvat.

o Sfatuiti pacientii sa solicite asistentd medicala daca prezinta simptome de debut sau agravare
a depresiei sau modificari neobisnuite ale dispozitiei sau comportamentului, sau semne de
ganduri suicidare sau autodistructive.

O Asigurati-va cd pacientii au fost informati cu privire la riscul de afectare cognitiva.

in timpul tratamentului cu Qsiva:

0 Masurarea periodica a frecventei cardiace 1n repaus. Opriti tratamentul sau reduceti doza daca frecventa
cardiaca in repaus este de > 90 batdi/minut la doud masurari consecutive.

o Monitorizati pacientii pentru depistarea debutului sau agravarii depresiei sau a simptomelor
neobisnuite de modificari ale dispozitiei sau comportamentului, sau daca apar semne de
ganduri suicidare sau tendinte suicidare.
O Verificati daca pacientul are un Ghid pentru pacient.

Paciente care ramén gravide in mod neplanificat:

O Daci o femeie ramane gravida in mod neplanificat, tratamentul cu Qsiva trebuie oprit.

Raportarea REACTIILOR ADVERSE LA MEDICAMENT suspectate si/sau RAPORTAREA
SARCINII:

Raportati orice reactii adverse suspectate sau sarcini aparute in timpul tratamentului cu
Qsiva prin intermediul sistemului de raportare la nivel national SI catre VIVUS BV:

VIVUS B.V.
4117 Stravinskylaan 1077 CT Amsterdam Olanda;

E-mail: bvmedaffairs@vivus.com

Versiune aprobatda de ANMDMR in august 2025



De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti-011478

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Informatii de contact daca aveti nevoie de mai multe informatii
despre Qsiva: e-mail: bvmedaffairs@vivus.com
telefon: +358 800 416 313
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LISTA DE VERIFICARE PENTRU PRESCRIPTORII DE QSIVA

Qsiva este indicat ca tratament adaugat la o dieta hipocalorica si exercitii fizice pentru controlul
greutatii la pacienti adulti cu un indice de masa corporald (IMC) initial > 30 kg/m? (obez) sau

> 27 kg/m? (supraponderal) si cu comorbiditati legate de greutate, cum ar fi hipertensiune arteriala,
diabet de tip 2 sau dislipidemie. Administrarea Qsiva trebuie oprita dupa 3 luni daca pacientul nu a
obtinut o scadere ponderalad de cel putin 5% fatd de valoarea initiala (a se vedea sectiunea 4.2 din

rezumatul caracteristicilor produsului).

Informatii pentru pacient:

Daca pacientul este o femeie care poate ramane gravida:

Femeia care poate ramane gravida Da Nu o Contraindicatie; NU prescrieti Qsiva
foloseste metode contraceptive eficace? daca este bifata caseta Nu.

Pacientului i se aplica oricare dintre urmatoarele situatii?

A primit tratament cu inhibitori de monoaminoxidaza in

ponderald? Nu O

ultimele 14 zile? Nu o Da

Da
]

o Contraindicatie, NU prescrieti Qsiva daca
Utilizeaza orice alt medicament pentru scadere este bifata oricare dintre casutele Da.

Pacientului i se aplica oricare dintre urmatoarele situatii?

Pacientul sufera in prezent de depresie moderata sau mai
severa sau are antecedente de depresie recurenta, fara
tulburare bipolara sau psihoza. Nuno

Pacientul are ganduri suicidare sau a avut tentativa de Nu
suicid. Nu O

Pacientul a suferit recent un infarct miocardic
(< 6 luni). Nu o

Pacientul prezintd un risc cardiovascular ridicat, inclusiv
boli cardiovasculare avansate (de exemplu, 0 accident
vascular cerebral recent [in termen de 3 luni], aritmii
maligne, insuficienta cardiacd congestiva [clasa II-IV
conform New York Heart Association - NYHAY]).

Pacientul a prezentat o crestere persistenta a frecventei

90 batai/minut sau depasirea acestuia la doud masurari
consecutive). (Frecventa cardiaca in repaus trebuie
maisurati inainte de inceperea tratamentului cu Qsiva si
in timpul tratamentului.) Nu o

Valoarea creatininei serice a pacientului a crescut.
(Creatinina serica trebuie misurati inainte de inceperea
tratamentului cu Qsiva si in timpul tratamentului.) Nu o

cardiace in repaus (de exemplu, atingerea pragului absolut de

Da

Dacé una sau mai multe casete Da
sunt bifate pentru un pacient,
pacientul prezintd un risc crescut
de efecte adverse. Tratamentul
poate fi inceput sau continuat
numai dupa evaluarea atenta a
beneficiilor si riscurilor posibile
si dupa citireasectiunii . 4.4 din
rezumatul caracteristicilor
produsului.
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Reactii adverse:

A prezentat pacientul reactii adverse de
la ultima vizita?

Nu o

Da o Inregistrati si raportati reactiile
adverse la adresa bvmedaffirs@yvivus.com.

Tratati cu Qsiva? Da Nu Data prescrierii zz.ll.aaaa

oo

Opriti tratamentul daca exista ingrijorari cu privire la siguranta sau tolerabilitatea tratamentului.
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Formular de constientizare a riscurilor pentru femeile care pot rimine gravide in timpul
tratamentului cu Qsiva

Partea A - A se completa de citre medicul curant

o Acest formular este destinat sa faciliteze reevaluarea anuala a pacientelor si sa se asigure
ca pacientele sunt pe deplin constiente de riscuri si inteleg riscurile asociate cu utilizarea
de fentermind/topiramat in timpul sarcinii.

o Completati formularul de evaluare a riscurilor, impreund cu pacienta, la initierea
tratamentului, la revizuirea anuald, precum si n cazul in care pacienta intentioneaza sa
ramana sau a ramas gravida.

o Acest formular trebuie utilizat impreuna cu ghidul pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, care contine informatii detaliate in legatura cu reducerea la minim a riscului
privind administrarea acestui medicament.

o Medicul trebuie sa pastreze o copie a formularului completat.

Numele pacientei si numarul personal de identificare

Pentru pacienta de mai sus, s-a evaluat daca fentermina/topiramatul reprezinta in prezent cea mai
buna optiune de tratament.
Am discutat urmatoarele aspecte:

Riscuri pentru copiii expusi la topiramat in timpul sarcinii |
Test de sarcina inainte de Inceperea tratamentului O
Necesitatea revizuirii regulate (cel putin anuald) de catre un specialist. O

Necesitatea unei metode contraceptive foarte eficace in timpul tratamentului gi timp

de 4 saptdmani dupa oprirea tratamentului. O
Importanta planificarii sarcinii O
Importanta de a opri imediat tratamentul si de a se adresa unui medic in caz de 0
sarcina (suspectata).

Furnizarea unui ghid pentru pacient (I

Daca pacienta riamane gravida:
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Necesitatea monitorizarii prenatale O

Importanta opririi imediate a administrarii medicamentului

Numele medicului Semnatura Data

Formular de constientizare a riscurilor pentru femeile care pot rimine gravide in
timpul tratamentului cu Qsiva
Partea B - A se completa de catre pacienta

Cititi si completati acest formular la momentul consultului dumneavoastra: la inceputul tratamentului, la
consultul anual, cand intentionati sa rimaneti gravida sau daca sunteti gravida.

Acest lucru va garanta ca ati discutat riscurile utilizarii de fentermina/topiramat in timpul sarcinii
cu medicul dumneavoastra si ca intelegeti

riscurile. Pastrati o copie a acestui formular
completat.

Am discutat urmatoarele aspecte cu medicul meu:

De ce fentermina/topiramatul reprezinta in prezent cea mai buna optiune de tratament| [J
pentru mine.

Copiii ai caror mame au utilizat topiramat in timpul sarcinii:

* auun risc mai mare de malformatii congenitale

. . L e . O
= auun risc mai mare de a fi mai mici de inéltime si de a avea o greutate
sub asteptari la nastere
= pot prezenta un risc mai mare de probleme de dezvoltare
De ce este necesar un test de sarcini negativ inainte de Inceperea tratamentului cu 0

fentermina/topiramat

Trebuie sa folosesc o metoda contraceptiva foarte eficace, fara intrerupere, pe
intreaga perioada a tratamentului cu fentermina/topiramat si timp de patru saptdmani O
dupa oprirea tratamentului.

Va trebui sa ma prezint periodic la medicul meu (cel putin o data pe an) pentru o
evaluare, pentru a vedea daca fentermina/topiramatul rdmane cea mai bund optiune de | [J
tratament pentru mine.

Versiune aprobatda de ANMDMR in august 2025



Necesitatea de a nu mai lua medicamentul daca intentionez sa raiman gravida.

Trebuie sd incetez imediat sa utilizez fentermind/topiramat si sa spun medicului
meu dacd cred ca sunt gravida.

Am primit o copie a ghidului pentru pacient.

Daca raman gravida:
Am nevoie de monitorizarea adecvata a copilului meu nenascut.

Numele pacientului
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