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Fintepla (fenfluraminum)
Prehled pro pripravek Fintepla a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Fintepla a k cemu se pouziva?

Fintepla je lé¢ivy pFipravek, ktery se pouziva jako doplnék k jinym antiepileptikiim k 1é&bé pacientl ve
véku od 2 let se syndromem Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem, coZ jsou typy
epilepsie, které se zacinaji projevovat v détstvi a pretrvavaji do dospélosti.

Tato onemocnéni jsou vzacna onemocnéni a pripravek Fintepla byl oznacen jako ,1éCivy pfipravek pro
vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych
strankach agentury (syndrom Dravetové: 18. prosince 2013; LennoxUv-Gastautdv syndrom: 27. Gnora
2017).

Pripravek Fintepla obsahuje IéCivou latku fenfluramin.

Ve

Jak se pripravek Fintepla pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na ,zvlastni® |ékarsky predpis. To znamena, Ze na jeho pouZziti se
vztahuji pfisnéjsi podminky nez obvykle, aby se zabranilo zneuziti a aby se zajistilo, ze 1ékafi jsou
informovani o nutnosti pravidelnych kontrol srdce pacientl, ktefi tento 1é¢ivy pripravek uzivaji. Lé&bu
by mél zahajit a dohlizet na ni Iékaf se zkuSenostmi v 1&éCbé epilepsie.

Pripravek Fintepla je k dispozici ve formé tekutiny a ma se uzivat Usty dvakrat denné. Davka zavisi na
télesné hmotnosti pacienta a v pfipadé syndromu Dravetové také na tom, zda pacient uziva jiné
antiepileptikum zvané stiripentol. Na zakladé reakce na IéCbu Ize davku upravit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Fintepla naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Fintepla plisobi?

Léciva latka v pripravku Fintepla, fenfluramin, zplsobuje uvolfiovani serotoninu v mozku. Serotonin je
latka, kterou nervové buriky pouzivaji ke komunikaci se sousednimi burikami. Pfesny zplsob plsobeni
fenfluraminu neni zcela zndm. PFedpoklada se, e serotonin plsobi na nékolik cild v mozku, &mz
zmirfiuje pFiznaky pacientl se syndromem Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem.
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Fenfluramin mdze chranit pred zachvaty také plsobenim na receptor sigma-1, ktery se nachazi na
povrchu nervovych bunék.

Jaké prinosy pripravku Fintepla byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Fintepla snizuje frekvenci zachvatl u déti a mladych dospélych se
syndromem Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem, ktefi uzivaji alespon jedno jiné
antiepileptikum.

Dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno celkem 205 pacientd se syndromem Dravetové,
porovnavaly pfipravek Fintepla s placebem (neucinnym pfipravkem), pficemz v obou prFipadech se
jednalo o doplnéni ke standardni [éCbé pacienta.

V prvni studii se primérny pocet (medién) zachvatl za mésic snizil u pacientl Ié¢enych pripravkem

Fintepla z 21 na 5 a u pacientd uZivajicich placebo ze 34 na 26. Studie také prokazala, e k nejméné
50% snizeni poctu zachvatl za mésic doslo u 73 % pacientl Ié¢enych piipravkem Fintepla a u 10 %
pacientd uZivajicich placebo.

Ve druhé studii pacienti uzivali také stiripentol a alespofi jedno jiné antiepileptikum. Primérny pocet
(medidn) zachvatl za mésic se u pacientl Ié¢enych pripravkem Fintepla snizil ze 14 na 4 a u pacientd
uZivajicich placebo zlstal stejny (11 zachvatQ). V této studii doslo k nejméné& 50% snizeni poctu
zachvatl za mésic u 55 % pacientl |é¢enych pripravkem Fintepla a u 9 % pacientd uzivajicich placebo.

Treti hlavni studie, do které bylo zafazeno 263 pacientl s Lennoxovym-Gastautovym syndromem,
porovnavala pfipravek Fintepla s placebem, pficemz v obou pfipadech se jednalo o doplnéni ke
standardni 1é¢bé pacienta. Hlavnim méfitkem Gé&innosti byla zmé&na frekvence atonickych zachvatt
(kratkych ztrat svalového tonu a snizené Grovné védomi, v disledku ¢ehoz dochazi k nahlym paddm).
Studie zjistila, Ze prdmérna frekvence (median frekvence) atonickych zachvatt se sniZila 0 26,5 %

u pacientt lé¢enych pripravkem Fintepla (87 pacient) oproti snizeni o 7,6 % u pacientl uZivajicich
placebo (87 pacientll). Studie rovnéz prokazala, e pocet atonickych zachvatd za mésic se snizil
nejméné o polovinu u 25 % pacient{ |é¢enych pFipravkem Fintepla a u 10 % pacient( uZivajicich
placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fintepla?

U pacientd s Lennoxovym-Gastautovym syndromem jsou nejéast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku
Fintepla (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) snizena chut k jidlu, Gnava, somnolence
(ospalost), zvraceni a prijem.

U pacientd se syndromem Dravetové jsou nejéasté&jsimi nezaddoucimi G¢inky piipravku Fintepla snizend
chut k jidlu, prijem, horecka, Gnava, infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), letargie
(nedostatek energie), somnolence a bronchitida (infekce v hrudniku).

Uplny seznam nezadoucich Gcink{ ptipravku Fintepla je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Fintepla nesmi uzivat pacienti se srde¢nimi nebo plicnimi potizemi nazyvanymi onemocnéni
srdecnich chlopni nebo plicni hypertenze. Rovnéz jej nesmi uzivat pacienti, ktefi v poslednich

2 tydnech uzivali 1éCivé pfipravky zvané inhibitory monoaminoxidazy, a to ani antidepresiva ze skupiny
inhibitord monoaminoxidazy.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Fintepla registrovan v EU?

Syndrom Dravetové a Lennoxtv-Gastautlv syndrom jsou vzacnd onemocnéni s omezenymi moznostmi
lé¢by. Bylo prokazano, ze pripravek Fintepla pouzivany jako dopInék k jinym antiepileptikiim snizuje
frekvenci zachvatl u déti a mladych dospé&lych s t&mito onemocné&nimi. Nezadouci u&inky jsou
povazovany za zvladatelné pomoci zavedeni nize popsanych opatfeni k prevenci rizik.

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Fintepla prevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fintepla?

U vyssich davek tohoto pFipravku, ktery se v minulosti pouzival k [é¢bé obezity u dospélych, byly
hlaseny zavazné pfipady srdecnich a plicnich potizi (onemocnéni srdecnich chlopni a plicni arteridlni
hypertenze). A&koli tyto Gcinky nebyly hld$eny pfi nizdich davkach pouzivanych u pacientl se
syndromem Dravetové nebo Lennoxovym-Gastautovym syndromem, k minimalizaci tohoto rizika bylo
zavedeno nékolik opatfeni:

e Spolecnost, ktera pripravek Fintepla dodava na trh, zajisti, aby byl zaveden systém pro kontrolu
pFistupu k tomuto pfipravku a pro pfedchazeni jeho zneuZiti. Lékafi, u nichz se ocekava, ze budou
tento pripravek predepisovat, obdrzi edukacni materidly s informacemi o monitorovani funkce
srdce pacientd a o minimalizaci zneuZiti pFipravku.

o Spole¢nost, ktera ptipravek Fintepla dodava na trh, také poskytne lékaiim edukadni materialy
uréené pacientdim s cilem informovat je o nutnosti monitorovani srdce a o tom, jak odhalit
a zvladat srdecni a plicni potize, pokud se objevi.

o Spoleénost zfidi registr pro sbér idajt o dlouhodobé bezpeénosti piipravku Fintepla a pro
vyhodnoceni, zda opatteni k minimalizaci rizika zavaznych neZadoucich G¢&inkd funguji.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Fintepla, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych piipravkd jsou Gdaje o pouzivani pfipravku Fintepla pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahladsené v souvislosti s pfipravkem Fintepla jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Fintepla

Pripravku Fintepla bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 18. prosince 2020.

Dalsi informace o pfipravku Fintepla jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2023.
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