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Fintepla (fenfluramiini)
Yleisia tietoja Finteplasta seka siitda, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Fintepla on ja mihin sita kaytetaan?

Fintepla on ladke, jota kaytetaan muiden epilepsialadakkeiden lisdna hoidettaessa vahintdaan 2-vuotiaita
potilaita, joilla on Dravet'n tai Lennox-Gastaut’'n oireyhtymd. Ne ovat epilepsiatyyppejd, jotka alkavat
lapsuudessa ja jatkuvat aikuisikaan.

N@ma sairaudet ovat harvinaisia, ja Fintepla nimettiin harvinaislddkkeeksi (harvinaisten sairauksien
hoidossa kdytettava laake). Lisaa tietoa harvinaisladkkeista on viraston verkkosivustolla (Dravet’'n
oireyhtyma): 18. joulukuuta 2013; Lennox-Gastaut’n oireyhtyma: 27. helmikuuta 2017).

Finteplan vaikuttava aine on fenfluramiini.

Miten Finteplaa kadytetaan?

Ladkevalmistetta saa vain laakarin erityisella maardaykselld. Tama tarkoittaa, ettd sen kaytolla on
normaalia tiukemmat ehdot, jotta voidaan ehkaista valmisteen vaarinkayttéa ja varmistaa, etta
laakareilld on tieto siita, ettd ladkettd ottavat potilaat tarvitsevat saannéllisia sydéantutkimuksia. Hoidon
aloittavan ja sita valvovan ladkarin on oltava perehtynyt epilepsian hoitoon.

Fintepla on saatava nesteenad, jota otetaan suun kautta kahdesti vuorokaudessa. Annos maaraytyy
potilaan painon mukaan. Dravet'n oireyhtyman osalta huomioon otetaan myds se, kayttdadko potilas
toista epilepsialadketta, stiripentolia. Annosta voidaan muuttaa hoitovasteen perusteella.

Lisdtietoja Finteplan kaytosta saa pakkausselosteesta, |adkarilta tai apteekista.

Miten Fintepla vaikuttaa?

Finteplan vaikuttava aine fenfluramiini vapauttaa serotoniinia aivoissa. Serotoniini on aine, jonka avulla
hermosolut viestivat viereisten solujen kanssa. Fenfluramiinin tarkkaa vaikutusmekanismia ei tunneta.
Serotoniinin uskotaan vaikuttavan aivoissa useisiin kohteisiin ja lievittavan siten Dravet'n tai Lennox-
Gastaut'n oireyhtymaa sairastavien potilaiden oireita. Fenfluramiini voi myds suojata kohtauksilta
vaikuttamalla hermosolujen pinnalla oleviin sigma-1-reseptoreihin.
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Mita hyotya Finteplasta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat, etta Fintepla vahentaa kohtausten esiintymistiheyttd Dravet'n oireyhtymaa tai
Lennox-Gastaut’'n oireyhtymda sairastavilla lapsilla ja nuorilla aikuisilla, jotka kdyttavat vahintaan yhta
muuta epilepsialdadketta.

Kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui yhteensa 205 Dravet’'n oireyhtymaa sairastavaa potilasta,
Finteplaa verrattiin lumelaakkeeseen. Molempia annettiin potilaan tavanomaisen hoidon lisana.

Ensimmaisessa tutkimuksessa kohtausten keskimdarainen maara (mediaani) kuukaudessa vaheni 21
kohtauksesta viiteen Finteplaa saaneilla potilailla ja 34 kohtauksesta 26:een lumelaaketta saaneilla.
Tutkimuksessa osoitettiin my6s, etta 73 prosentilla Fintepla-hoitoa saaneista potilaista ja 10 prosentilla
lumeladketta saaneista potilaista kohtausten kuukausittainen maara vdaheni vahintaan 50 prosenttia.

Toisessa tutkimuksessa potilaat kayttivat myds stiripentolia ja ainakin yhtd muuta epilepsialdaketta.
Ensimmaisessa tutkimuksessa kohtausten keskimaarainen maara (mediaani) kuukaudessa vaheni 14
kohtauksesta neljaan Finteplaa saaneilla potilailla ja pysyi 11 kohtauksessa lumeldakettd saaneilla.
Tassa tutkimuksessa 55 prosentilla Finteplaa saaneista ja 9 prosentilla lumelaaketta saaneista
potilaista kohtausten kuukausittainen maara vaheni vahintdan 50 prosenttia.

Kolmannessa paatutkimuksessa, johon osallistui 263 Lennox-Gastaut’'n oireyhtymaa sairastavaa
potilasta, Finteplaa verrattiin lumeladkkeeseen. Molempia annettiin potilaan tavanomaisen hoidon
lisana. Tehon pdaasiallisena mittana oli kaatumiskohtausten (lyhytaikainen lihasjéanteyden
menettaminen ja tajunnan heikkeneminen, mika johtaa akilliseen kaatumiseen) esiintymistiheyden
muutos. Tutkimuksessa havaittiin, ettd kaatumiskohtausten keskimaaradinen esiintymistiheys
(mediaani) pieneni 26,5 % Finteplaa saaneilla 87 potilaalla ja 7,6 % lumeldaketta saaneilla potilailla
(87 potilasta). Tutkimus osoitti myds, ettd kaatumiskohtausten kuukausittainen maara vaheni
vahintaan puolella 25 prosentilla Finteplaa saaneista potilaista ja 10 prosentilla lumelaaketta saaneista
potilaista.

Mita riskeja Finteplaan liittyy?

Lennox-Gastaut’'n oireyhtymaa sairastavilla potilailla Finteplan yleisimmat haittavaikutukset (joita
saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenestd) ovat heikentynyt ruokahalu,
vasymys, uneliaisuus, oksentelu ja ripuli.

Dravet'n oireyhtymaa sairastavilla potilailla Finteplan yleisimmat haittavaikutukset ovat heikentynyt
ruokahalu, ripuli, kuume, vasymys, ylahengitystieinfektiot (nendn ja kurkun infektiot), letargia
(energian puute), uneliaisuus ja keuhkoputkentulehdus.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Finteplan haittavaikutuksista.

Finteplaa ei saa antaa potilaille, joilla on sydan- tai keuhko-ongelmia, nimittdin lappavika tai
keuhkoverenpainetauti. Sita ei mydskaan saa antaa potilaille, jotka ovat kdyttaneet monoamiini-
oksidaasin estdjiksi kutsuttuja ladkkeita (MAO-estajat), mukaan lukien MAO-estajiin kuuluvia
masennuslaakkeita kahden edeltavan viikon aikana.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.
Miksi Fintepla on hyvaksytty EU:ssa?

Dravet’'n oireyhtyma ja Lennox-Gastaut'n oireyhtyma ovat harvinaisia sairauksia, joiden hoitoon on
vain vahan vaihtoehtoja. Muiden epilepsialddkkeiden lisana kdytettyna Finteplan on osoitettu
vahentavan naihin sairauksiin liittyvien kohtausten esiintymistiheytta lapsilla ja nuorilla aikuisilla.
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Haittavaikutusten katsotaan olevan hallittavissa riskeja ehkaisevilla toimilla, jotka on kuvattu
jaljempana.

Siksi Euroopan laakevirasto katsoi, etta Finteplan hyddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Finteplan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Vakavista sydan- ja keuhko-ongelmista (Iappéavika ja keuhkoverenpainetauti) on ilmoitettu suurempien
annosten kaytén yhteydessd. Suurempia annoksia kaytettiin aikaisemmin liikalihavuuden hoitoon
aikuisilla. Vaikka naista vaikutuksista ei ole ilmoitettu potilailla, jotka ovat saaneet pienempia annoksia
Dravet'n tai Lennox-Gastaut’n oireyhtyman hoitoon, riskin pienentamiseksi on ryhdytty useisiin
toimiin:

e Finteplaa markkinoiva yhtié varmistaa, etta otetaan kayttoon jarjestelmad, jonka avulla valvotaan
ldakkeen saatavuutta ja ehkdistadn sen virheellista kdayttda. Laakarit, joiden odotetaan maaraavan
tata ladkevalmistetta, saavat koulutusmateriaalia, jossa on tietoa potilaiden sydamen toiminnan
seuraamisesta ja laakkeen vaarinkayttoriskin minimoimisesta.

¢ Finteplaa markkinoiva yhtio toimittaa |ddkareille my6s perehdytysmateriaalia annettavaksi
potilaille. Siind annetaan tietoa sydanseurannan tarpeesta seka siita, miten sydan- ja keuhko-
ongelmia voidaan havaita ja miten niita hallitaan.

e Yhtio perustaa rekisterin, johon kerdtdan tietoa Finteplan pitkdaikaisesta turvallisuudesta ja jonka
avulla voidaan arvioida, ovatko vakavien haittavaikutusten pienentamiseksi tehdyt toimet
tehonneet.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syytad noudattaa,
jotta Finteplan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Finteplan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Finteplasta
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muita tietoja Finteplasta

Fintepla sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 18. joulukuuta 2020.

Lisda tietoa Finteplasta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2023.
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