Tama opas on laadittu yhteistydssa Fimean kanssa.
Lisatoimenpiteena riskien minimoimiseksi sen tarkoitus on
varmistaa, ettd fenfluramiinia maaraavat ja kdyttoon tuovat
terveydenhuollon ammattilaiset ovat tietoisia erityisista
turvallisuusvaatimuksista ja noudattavat niita.

Fintepla® (fenfluramiini)

OPAS LAAKKEESEEN JA SEN
ANTOON LIITTYVIEN
RISKIEN VAHENTAMISEKSI

- LAAKKEEN MAARAAJAT

Ks. myds Fintepla-valmisteen valmisteyhteenveto.

W T3hin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall tavalla
voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epaillyista laakkeen haittavaikutuksista.

Ks. viimeiseltd sivulta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Riskienhallintatiedot on tarkoitettu vain vastaanottajalle.
Ei saa jakaa eteenpdin.
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LAPPAVIAT JA KEUHKOVERENPAINETAUTI

Fenfluramiini on tarkoitettu Dravet’n oireyhtymaéan tai Lennox-Gastaut’n oireyhtymaan liittyvien
kohtausten hoitoon muun epilepsialdaakityksen lisana vahintaan 2-vuotiaille potilaille.

Fenfluramiinihydrokloridi hyvaksyttiin Euroopassa ensimmaisen kerran

1960-luvulla ruokahalua hillitsevdana ladkkeena aikuisten lihavuuden hoitoon annoksella
60—-120 mg/vrk. Fenfluramiinihydrokloridia kdytettiin usein yhdessa fentermiinin kanssa tassa
kayttoaiheessa. 1990-luvun lopulla se vedettiin maailmanlaajuisesti markkinoilta
lappavikojen ja keuhkoverenpainetaudin riskien vuoksi.

Lappaviat ja keuhkoverenpainetauti olivat joissakin tapauksissa olleet vaikeita tai johtaneet
kuolemaan annoksilla, jotka olivat 2—4 kertaa suurempia kuin Dravet’n oireyhtymaan tai
Lennox-Gastaut’n oireyhtymaan liittyvien kohtausten hoitoon hyvaksytty suositeltu
enimmaisannos (26 mg fenfluramiinia vuorokaudessa ilman samanaikaista stiripentolia).
Ladkkeen aiheuttamien lappavikojen ja keuhkoverenpainetaudin tarkka mekanismi on
edelleen episelva.?®

Naiden lappavikoihin ja keuhkoverenpainetautiin liittyvien merkittavien riskien takia
fenfluramiinille on perustettu valvottu saatavuusohjelma Dravet’'n oireyhtyman ja Lennox-
Gastaut’n oireyhtyman hoidossa. Ohjelman tarkoitus on varmistaa, ettd hyvaksyttyihin
kayttoaiheisiin sitoudutaan ja etta [adkkeen maaraajat saavat riittavat tiedot ennen ladkkeen
maaraamista.

VALVOTTU SAATAVUUSOHJELMA

Valvottu saatavuusohjelma on laadittu
® estdmaan myyntiluvasta poikkeava kayttd painonhallintaan seka
® varmistamaan, etta ladkkeen maaraija saa tiedon Fintepla®-valmistetta kdyttavan potilaan
sdannollisen sydanseurannan tarpeellisuudesta.

Jotta voidaan varmistua siita, ettd ladkkeen maarasja saa kaikki olennaiset tiedot ennen
fenfluramiinihoidon aloittamista, epilepsian hoitoon erikoistuneille [ddkareille jaetaan tdma

koulutuspaketti.

Fintepla®-hoidon saavat aloittaa ja sitd valvoa vain epilepsian hoitoon perehtyneet laikirit.

EPAASIANMUKAINEN KAYTTO PAINONHALLINTAAN

Fenfluramiini voi aiheuttaa ruokahalun heikentymista ja painonlaskua (ks.
valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 ja 4.8).

Fenfluramiinia ei saa maarata tai kayttaa painonhallintaan,
koska tallaisen kayton hyoty-riskiprofiili on negatiivinen.
Kaytto on rajoitettava valmisteyhteenvedossa mainittuun
kayttoaiheeseen.

Jos epailet, ettad fenfluramiinia saatetaan kdyttdaa muiden henkiléiden painonhallintaan,
muistuta potilasta tai taman vanhempia/huoltajia siitd, ettd fenfluramiinia saa ottaa vain se
henkilo, jolle sitd on maaratty. Kerro myés vanhemmille/huoltajille fenfluramiinin
negatiivisesta hyoty-riskiprofiilista painonhallinnassa.

SYDAMEN TOIMINNAN SEURANTA

Koska fenfluramiiniin liittyy merkittava lappavikojen ja keuhkoverenpainetaudin riski,
Dravet’n oireyhtymaa tai Lennox-Gastaut’n oireyhtymaa sairastavia potilaita
hoidettaessa on tehtava saannollisia sydamen kaikukuvauksia. Dravet’'n oireyhtyman tai
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Lennox-Gastaut’n oireyhtymaa hoitoa koskevissa kliinisissa tutkimuksissa ei esiintynyt
lappéavikoja eikd keuhkoverenpainetautia. Myyntiluvan myéntamisen jalkeiset tiedot
kuitenkin osoittavat, ettd lappavikoja ja keuhkoverenpainetautia voi myds ilmaantua
Dravet’n oireyhtyman tai Lennox-Gastaut’n oireyhtyman hoitoon kaytettavilla annoksilla
(ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.8).

Kaikille potilaille on ennen hoidon aloittamista tehtdva
sydamen kaikukuvaus olemassa olevan lappavian tai
keuhkoverenpainetaudin poissulkemiseksi.

Sydamen kaikukuvaus on tehtava kuuden kuukauden vdlein ensimmaisten
kahden vuoden aikana ja taman jalkeen kerran vuodessa
fenfluramiinihoidon ajan.

Kun hoito lopetetaan mista tahansa syysta, viimeinen sydamen
kaikukuvaus tulee tehda 3-6 kuukauden kuluttua viimeisesta
fenfluramiiniannoksesta.

Jos kaikukardiogrammi viittaa patologisiin lappamuutoksiin, on harkittava
seurantatutkimuksen tekemista aikaistetussa aikataulussa, jotta voidaan arvioida
poikkeavuuden pysyvyytta. Jos kaikukardiogrammin |6yddkset viittaavat lappavikaan, tulee
laakkeen maaraajan, potilasta hoitavan henkilon ja kardiologin arvioida fenfluramiinihoidon
jatkamisen hyoty-riskisuhde

Jos kaikukardiogrammin |6ydokset viittaavat keuhkoverenpainetautiin, kaikukardiografia on
tehtdva uudelleen mahdollisimman pian ja kolmen kuukauden kuluessa naiden l6yddsten
vahvistamiseksi. Jos kaikukardiogrammissa havaitaan patologisia poikkeavuuksia, tai jos
kaikukardiogrammin 16ydos viittaa siihen, ettda keuhkoverenpainetaudin todenndkdisyys on
suurentunut, tulee ladkkeen maaraajan, potilasta hoitavan henkilon ja kardiologin arvioida
fenfluramiinihoidon jatkamisen hyoty-riskisuhde.

Hoito tulisi lopettaa ja/tai potilasta valvoa ja seurata asianmukaisesti paikallisten
aorttaldppa- tai hiippaldppavian hoitosuositusten seka viimeisimpien Euroopan
kardiologiseuran (European Society of Cardiology, ESC) ja Euroopan
keuhkoldakariyhdistyksen (European Respiratory Society, ERS) hoitosuositusten mukaisesti
(liite 1, valmisteyhteenveto).

POTILAILLE TARKOITETTU KOULUTUSMATERIAALLI

Keskustele potilaiden ja huoltajien kanssa oheistetusta, tarkeaa tietoa Fintepla®-
valmisteesta sisaltdavasta potilasoppaasta, jotta potilaat ja huoltajat ymmartavat
fenfluramiiniin liittyvat riskit seka ennen hoitoa, sen aikana ja sen jalkeen tehtavien
syddmen kaikukuvausten tarpeellisuuden. Anna potilaille/huoltajille seuraavat:

® Tarkeda tietoa Fintepla®-valmisteesta potilaille ja huoltajille (liite 2)

® pakkausselosteen uusin versio (liite 3).

HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myodntamisen jalkeisista epdillyista haittatapahtumista.
Se mahdollistaa ladkkeen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyista haittatapahtumatapauksista
kansalliselle viranomaiselle valmisteyhteenvedossa (liite 1) kuvatulla tavalla:

Fimea, lddkkeiden haittavaikutusrekisteri

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

00034 FIMEA

Haittavaikutuksista pyydetaan ilmoittamaan myos: UCB, sdhkoposti: ds.fi@ucbh.com
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Riskienhallintatiedot on tarkoitettu vain vastaanottajalle.

Kaikki oikeudet pidatetaan.
Ei saa jakaa eteenpdin.
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