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Fintepla (fenfluramin)
A Fintepla-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Fintepla és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Fintepla-t mas epilepszia-gyogyszerek kiegészitéseként alkalmazzak két éves és idésebb, Dravet-
szindrdmaban vagy Lennox-Gastaut-szindrémaban (az epilepszia olyan tipusai, amelyek
gyermekkorban kezd6dnek és feln6ttkorban is folytatédnak) szenvedd betegek kezelésére.

Mivel az emlitett betegségek ,ritkdnak” mindsilinek, ezért a Fintepla-t ,ritka betegségek elleni
gyogyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacié a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gydgyszerekrdl az Ugyndkség honlapjan talalhatd: (Dravet-szindroma: 2013.
december 18.; Lennox-Gastaut-szindréma: 2017. februar 27.).

A Fintepla hatdéanyaga a fenfluramin.
Hogyan kell alkalmazni a Fintepla-t?

Ez a gydgyszer ,korlatozott érvény(” rendelvényhez kotott gydgyszer. Ez azt jelenti, hogy a
szokasosnal szigorubb feltételek mellett kell alkalmazni a helytelen felhasznalds megel6zése és annak
biztositéasa érdekében, hogy az orvosok tisztaban legyenek azzal, hogy a gyogyszert szed6 betegeknél
a szivmikodés rendszeres ellenbrzésére van szlikség. A kezelést az epilepszia kezelésében jartas
orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Fintepla folyadék formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta kétszer kell bevenni. Az adag a
beteg testtomegétdl, valamint Dravet-szindroma esetében attdl fligg, hogy a beteg szed-e egy masik,
stiripentol nevl epilepszia-gydgyszert. Az adag a kezelésre adott valasz alapjan modosithaté.

A Fintepla alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fintepla?

A Fintepla hatéanyaga, a fenfluramin, szerotonin felszabadulasat okozza az agyban. A szerotonin a
szomszédos idegsejtek kozotti kommunikacidra szolgald anyag. A fenfluramin pontos
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hatasmechanizmusa nem teljesen ismert. Feltételezések szerint a szerotonin szamos agyi célpontra
hatva javitja a Dravet-szindrdmaban vagy Lennox-Gastaut-szindromaban szenvedé betegek tlineteit. A
fenfluramin az idegsejtek felszinén taldlhat6 szigma-1 receptorra hatva védelmet nyujthat a rohamok
ellen is.

Milyen el6nyei voltak a Fintepla alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok azt mutattadk, hogy a Fintepla csékkenti a rohamok gyakorisagat a Dravet-szindromaban
vagy Lennox-Gastaut-szindrémaban szenved6 olyan gyermekeknél és fiatal felnétteknél, akik legaldbb
egy masik epilepszia-gydgyszert is szednek.

Két f6 vizsgalatban, amelyekben 6sszesen 205, Dravet-szindromaban szenvedd beteg vett részt, a
Fintepla-t placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 6ssze, mindkettét a betegek szokasos
kezelése mellett adva.

Az els6 vizsgalatban a rohamok havi atlagos szama (medianérték) a Fintepla-val kezelt betegeknél 21-
rél 5-re, mig a placebdval kezelteknél 34-r6l 26-ra csokkent. A vizsgalat azt is kimutatta, hogy a
Fintepla-val kezelt betegek 73%-anal, illetve a placebdt szedék 10%-anal a rohamok havi szama
legalabb 50%-kal cs6kkent.

A masodik vizsgdlatban a betegek stiripentolt és legalabb egy masik epilepszia-gydgyszert is kaptak. A
rohamok havi dtlagos szédma (medianérték) 14-rél 4-re csokkent a Fintepla-val kezelt betegeknél, és
11 maradt a placebét szed6 betegek esetében. Ebben a vizsgalatban a Fintepla-val kezelt betegek
55%-anal és a placebdt szedGk 9%-anal csokkent legalabb 50%-kal a rohamok havi szama.

Egy harmadik f6 vizsgalatban, melyben 263, Lennox-Gastaut-szindromaban szenvedl beteg vett részt,
a Fintepla-t placebdval hasonlitottdk 6ssze, mindkettét a beteg szokasos kezelése mellett adva. A
hatdsossag f6 mutatdja az elesést okozd gércsrohamok gyakorisaganak valtozasa volt (révid ideig
tartd izomtdénusvesztés és korlatozott tudatallapot, ami hirtelen eleséseket okozott). A vizsgalat
megallapitotta, hogy az elesést okoz6 gércsrohamok atlagos (median) gyakorisaga 26,5%-kal csokkent
a Fintepla-val kezelt 87 beteg esetében, mig a placebdval kezelt betegeknél (87 beteg) ez az arany
7,6% volt. A vizsgalat azt is kimutatta, hogy az elesést okoz6 gércsrohamok havi szama a Fintepla-val
kezelt betegek 25%-anal, illetve a placebdt szed6k 10%-anal csokkent legalabb a felére.

Milyen kockazatokkal jar a Fintepla alkalmazasa?

A Lennox-Gastaut-szindromaban szenvedd betegeknél a Fintepla leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg
kézul tobb mint 1-nél jelentkezhet) a csokkent étvagy, a faradtsag, az aluszékonysag, a hanyas és a
hasmenés.

A Dravet-szindromaban szenvedd betegeknél a Fintepla leggyakoribb mellékhatasai a csokkent étvagy,
a hasmenés, a laz, a faradtsag, a felso léguti fert6zés (orr- és torokfert6zés), a levertség (alacsony
energiaszint), az aluszékonysag és a hérghurut (mellkasi fert6zés).

A Fintepla alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatoban talalhatd.

A Fintepla nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik sziv- vagy tlidobetegségben, nevezetesen
szivbillenty(-betegségben, illetve pulmonalis hipertdnidban szenvednek. A gydgyszer nem
alkalmazhaté olyan betegeknél sem, akik az el6z6 2 hétben monoaminoxidaz-gatloknak (MAOI)
nevezett gyogyszereket, koztik MAOI antidepresszansokat hasznaltak.

A korlatozasok teljes felsoroldasa a betegtajékoztatdban talalhato.
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Miért engedélyezték a Fintepla forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Dravet-szindréma és a Lennox-Gastaut-szindroma ritka betegségek, amelyek esetében a kezelési
lehet6ségek korlatozottak. A mas epilepszia-gydgyszerek mellett alkalmazott Fintepla bizonyitottan
csOkkenti a rohamok gyakorisagat az ezen betegségben szenvedd gyermekeknél és fiatal felnGtteknél.
Az alabbiakban ismertetett kockdzatmegel6z6 intézkedések mellett a mellékhatdsokat kezelhetének
tartjak.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a Fintepla alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fintepla biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Sulyos szivbetegség és tlid6problémak (szivbillentyl-betegség és pulmonalis artérias hipertonia)
eseteirél szamoltak be a feln6tteknél az elhizas kezelésére korabban alkalmazott magasabb doézisok
esetében. Bar ilyen hatasokrdl nem szamoltak be a Dravet-szindrémaban vagy Lennox-Gastaut-
szindrdmaban szenved6 betegeknél alkalmazott alacsonyabb doézisok esetén, szamos intézkedést
hoztak ennek a kockazatnak a minimalisra csbkkentése érdekében:

e A Fintepla-t forgalmazé vallalat gondoskodni fog egy olyan rendszer bevezetésérdl, melynek
alkalmazasaval ellendrizhet6 a gyogyszerhez valo hozzaférés és megakadalyozhatd a helytelen
hasznalat. A gydgyszert varhatdan feliré orvosok oktatéanyagot fognak kapni, amely a betegek
szivm(ikodésének ellendrzésével és a gydgyszer helytelen hasznalatanak minimalisra
csokkentésével kapcsolatos informacidkat tartalmaz.

e A Fintepla-t forgalmazd vallalat az orvosoknak a betegek szamara atadandod oktatéanyagokat is
biztositani fog, hogy tajékoztassak ket a szivm(ikodésiik ellen6rzésének sziikségességérdl,
valamint arrdél, hogyan lehet felismerni és kezelni az esetlegesen felmerul6 sziv- és
tid6problémakat.

e A vdllalat lIétre fog hozni egy nyilvantartast a Fintepla hosszu tavu biztonsagossagara vonatkozo
adatok gy(jtésére és annak értékelésére, hogy hatékonyak-e a sulyos mellékhatasok kockazatanak
minimalisra csokkentését célzé intézkedések.

A Fintepla biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Fintepla alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informaciokat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fintepla alkalmazasaval ¢sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fintepla-val kapcsolatos egyéb informacio

2020. december 18-an a Fintepla az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Fintepla-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 01-2023.
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