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Fintepla (fenfluraminas)
Fintepla apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Fintepla ir kam jis vartojamas?

Fintepla yra vaistas, skiriamas gydant Dravet sindroma ir Lenokso-Gasto (Lennox-Gastaut) sindromg
(vaikystéje prasidedancios ir iki pilnametystés ir véliau trunkancios epilepsijos riiSys), kaip papildoma
terapija kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo epilepsijos, vyresniems kaip 2 mety amziaus
pacientams.

Sios biklés laikomos retomis, todél Fintepla buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty
vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams rasite Cia: Dravet
sindromas - 2013 m. gruodzio 18 d., Lenokso-Gasto sindromas — 2017 m. vasario 27 d.

Fintepla sudétyje yra veikliosios medziagos fenfluramino.

Kaip vartoti Fintepla?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus specialy recepta. Tai reiskia, Sio vaisto vartojimui taikomos
grieztesnés nei jprastos salygos siekiant iSvengti piktnaudziavimo juo ir uztikrinti, kad gydytojai zinotuy,
jog §j vaistg vartojantiems pacientams reikia nuolat atlikti Sirdies tyrimus. Gydyma turi pradéti ir
prizitréti epilepsijos gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamas Fintepla skystis, kurio reikia gerti du kartus per para. Dozé priklauso nuo paciento svorio
ir, gydant Dravet sindromag, taip pat nuo to, ar pacientas vartoja kitg vaista nuo epilepsijos -
stiripentolj. Vaisto doze galima koreguoti, atsizvelgiant | organizmo reakcijg | gydyma.

Daugiau informacijos apie Fintepla vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Fintepla?

Veiklioji Fintepla medziaga fenfluraminas sukelia serotonino iSsiskyrima | smegenis. Serotoninas - tai
medziaga, kurig naudodamos nervinés lgstelés perduoda signalus greta esancioms lgsteléms. Kaip
tiksliai veikia fenfluraminas, nevisiSkai aiSku. Manoma, kad serotoninas veikia kelias tikslines
medziagas smegenyse ir taip palengvina Dravet arba Lenokso-Gasto sindromu serganciy pacienty
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simptomus. Fenfluraminas taip pat gali apsaugoti nuo priepuoliy, veikdamas nerviniy lasteliy pavirsiuje
esantj sigma-1 receptoriy.

Kokia Fintepla nauda nustatyta tyrimy metu?

Tyrimai parodeé, kad Fintepla sumazina traukuliy daznj Dravet arba Lenokso-Gasto sindromu
sergantiems vaikams ir jauniems suaugusiesiems, vartojantiems bent vieng kitg vaistg nuo epilepsijos.

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 205 Dravet sindromu sergandiais pacientais Fintepla buvo
lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Abu preparatai buvo skiriami kartu su
standartiniu vaistu.

Pirmame tyrime vidutinis traukuliy skaicius (mediana) per ménesj Fintepla gydyty pacienty grupéje
sumazeéjo nuo 21 iki 5, o placebg vartojusiujy — nuo 34 iki 26. Tyrimas taip pat parode, kad 73 proc.
Fintepla ir 10 proc. placebg vartojusiy pacienty per ménesj pasireisSkianciy traukuliy skai¢ius sumazéjo
bent 50 proc.

Antrame tyrime pacientai taip pat vartojo stiripentolj ir bent vieng kitg vaistg nuo epilepsijos. Vidutinis
per ménesj pasireiskianciy traukuliy skaitius (mediana) Fintepla gydyty pacienty grupéje sumazéjo nuo
14 iki 4, o placeba vartojusiy pacienty liko nepakites — 11. Siame tyrime 55 proc. Fintepla ir 9 proc.
placebgq vartojusiy pacienty per ménesj pasireiskianciy traukuliy skaicius sumazéjo bent 50 proc.

Treciame pagrindiniame tyrime su 263 Lenokso-Gasto sindromu sergancdiais pacientais Fintepla buvo
lyginamas su placebu. Abu preparatai buvo skiriami kartu su standartiniais paciento vartojamais
vaistais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pasikeites generalizuoty traukuliy (trumpas raumeny
tonuso praradimas ir sumazéjes sgmoningumas, galintis lemti staigy zmogaus kritimg) daznis. Atlikus
tyrima, nustatyta, kad vidutinis (mediana) generalizuoty traukuliy daznis 87 Fintepla vartojusiems
pacientams sumazéjo 26,5 proc., o placebg vartojusiems pacientams (87 pacientams) - 7,6 proc.
Tyrimas taip pat parodé, kad per ménesj pasireiskianciy traukuliy skai¢ius sumazéjo bent perpus

25 proc. Fintepla ir 10 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su Fintepla vartojimu?

Dazniausias Fintepla Salutinis poveikis Lenokso-Gasto sindromu sergantiems pacientams (galintis
pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra sumazéjes apetitas, nuovargis, mieguistumas, vémimas ir
viduriavimas.

Dazniausias Fintepla Salutinis poveikis Dravet sindromu sergantiems pacientams yra sumazéjes
apetitas, viduriavimas, karsciavimas, nuovargis, virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés
infekcija), letargija (energijos stygius), mieguistumas ir bronchitas (kratinés infekcija).

ISsamy visy Fintepla Salutinio poveikio reiskiniy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Fintepla negalima vartoti pacientams, turintiems sutrikusig Sirdies ar plaudiy funkcijg - Sirdies vozZtuvy
ligq arba plauciy hipertenzija. Sio vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, kurie per pastarasias

2 savaites vartojo vaistus, vadinamus monoamino oksidazés inhibitoriais (MAOI), jskaitant MAOI
antidepresantus.

Visy apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Fintepla buvo registruotas ES?

Dravet sindromas ir Lenokso-Gasto sindromas yra retos ligos. Joms gydyti tinkamy gydymo bddy néra
daug. Irodyta, kad kartu su kitais vaistais nuo epilepsijos vartojamas Fintepla mazina traukuliy daznj
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Sia liga sergantiems vaikams ir jauniems suaugusiesiems. Manoma, kad Sio vaisto sukeliama Salutinj
poveikj galima kontroliuoti toliau aprasytomis tokios rizikos prevencijos priemonémis.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Fintepla nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Fintepla
vartojima?

Anksciau nutukimui gydyti Sj vaistg didesnémis dozémis vartojusiems suaugusiesiems yra pasireiske
sunkiy Sirdies ir plauciy funkcijos sutrikimy, (Sirdies voztuvy liga ir plauciy arteriné hipertenzija). Nors
pranesimy apie tokj poveikj vartojant mazesnes dozes Dravet arba Lenokso-Gasto sindromu
sergantiems pacientams negauta, siekiant kuo labiau sumazinti Sig rizikg imtasi keliy priemoniy:

Fintepla rinkai tiekianti bendrové pasirtpins, kad bity jdiegta sistema, padedanti kontroliuoti
galimybe gauti Sj vaistg ir iSvengti netinkamo jo vartojimo. Gydytojai, kurie turéty skirti $j vaistg
savo pacientams, gaus mokomajg medziagqg su informacija apie pacienty Sirdies veiklos stebé&jimg
ir batinybe kuo labiau sumazinti piktnaudziavimo tikimybe.

Fintepla prekiaujanti bendrové gydytojams taip pat pateiks mokomajg medziaga, kurioje
pacientams bus paaiskinta, kad reikia stebéti Sirdies funkcijq ir kaip nustatyti ir kontroliuoti Sirdies
ir plauciy funkcijos sutrikimus, jeigu tokie pasireiksty.

Bendroveé sudarys registrg, kad galety rinkti duomenis apie ilgalaikj Fintepla sauguma ir jvertinti, ar
imtasi priemoniy sunkaus Salutinio poveikio rizikai sumazinti.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Fintepla vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieZiliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fintepla vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Fintepla Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fintepla

Fintepla buvo registruotas visoje ES 2020 m. gruodzio 18 d.

Daugiau informacijos apie Fintepla rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2023-01.
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