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Fintepla (fenfluramins)
Fintepla parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Fintepla un kapeéc tas lieto?

Fintepla ir zales, ko lieto papildus citam pretepilepsijas zalém, lai arstétu pacientus no divu gadu
vecuma, kuriem ir Dravé sindroms vai Lenoksa-Gasto sindroms, t. i., epilepsijas veids, kas sakas
bérniba un turpinas pieauguso vecuma.

Sis slimibas ir “retas”, un Fintepla tika pieskirts reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétu zalu
statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zalu statusa pieskirsanu ir atrodama
agentdras timekla vietné:(Dravé sindroms 2013. gada 18. decembris; Lenoksa-Gasto sindroms:
2017. gada 27. februaris)

Tas satur aktivo vielu fenfluraminu.

Ka lieto Fintepla?

Sis zales var iegadaties tikai pret “ipasu” recepti. Tas nozimé, ka zales tiek lietotas, veicot stingraku
kontroli neka parasti, lai novérstu zalu nepareizu lietoSanu un lai nodrosinatu arstu informétibu par
nepieciedamibu veikt regularas sirds parbaudes pacientiem, kuri lieto §is zales. ArstéSana ir jasdk un
jauzrauga arstam specialistam ar pieredzi epilepsijas arstésana.

Fintepla ir pieejamas ka skidrums iekskigai lietoSanai divreiz diena. Deva ir atkariga no pacienta svara
un, Dravé sindroma gadijuma, no ta, vai pacients lieto citas pretepilepsijas zales, ko sauc par
stiripentolu. Devu var pielagot, nemot véra atbildes reakciju uz arstésanu.

Papildu informaciju par Fintepla lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Fintepla darbojas?

Fintepla aktiva viela fenfluramins izraisa serotonina izdaliSanos smadzenés. Serotonins ir viela, ko
izmanto nervu Stnu savstarpé&jai mijiedarbibai. Precizs Fintepla iedarbibas veids vél nav pilniba
izprasts. Pastav uzskats, ka serotonins iedarbojas uz vairakiem mérkiem smadzenés, lai mazinatu
Dravé sindroma vai Lenoksa-Gasto sindroma simptomus. Fenfluramins var aizsargat ari pret IEkmém,
iedarbojoties uz sigma-1 receptoru, kas atrodas uz nervu Stnu virsmas.
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Kadi Fintepla ieguvumi atklati petijumos?

P&ttijumos pieradija, ka Fintepla samazina krampju biezumu bérniem un gados jauniem pieaugusajiem
ar Drave sindromu vai Lenoksa-Gasto sindromu, kuri lieto vismaz vienas citas pretepilepsijas zales.

Divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 205 pacientus ar Dravé sindromu, Fintepla tika salidzinatas ar
placebo (zalu imitaciju), abos gadijumos lietojot papildus pacienta standarta apripei.

Pirmaja pétijuma vid€jais Iekmju skaits ménesi samazinajas no 21 lidz 5 ar Fintepla arstétiem
pacientiem un no 34 lidz 26 pacientiem placebo grupa. Turklat pétijuma rezultati uzradija, ka 73 % ar
Fintepla arstéto pacientu un 10 % pacientu placebo grupa, |Iekmju skaits ménesi samazinajas par
vismaz 50 %.

Otraja pétijuma pacienti lietoja ari stiripentolu un vismaz vél vienas pretepilepsijas zales. Vid&jais
lekmju skaits ménesi samazinajas no 14 lidz 4 ar Fintepla arstétiem pacientiem un saglabajas

11 pacientiem placebo grupa. Saja pétijuma 55 % ar Fintepla arst&to pacientu un 9 % pacientu
placebo grupa, Iekmju skaits ménesi samazinajas par vismaz 50 %.

TreSaja pamatpétijuma, iesaistot 263 pacientus ar Lenoksa-Gasto sindromu, Fintepla salidzinaja ar
placebo, abos gadijumos lietojot papildus pacienta standarta apripei. Galvenais iedarbiguma raditajs
bija izmainas krampju I€kmju (islaiciga muskulu tonusa zuduma un pavajinatas apzinas, kas izraisa
péksnus kritienus) biezuma. P&tljuma konstatéja, ka vidéjais IEkmju samazinasanas biezums kritas par
26,5 % 87 pacientiem, kuri sanéma Fintepla, salidzinajuma ar 7,6 % pacientiem, kuri sanéma placebo
(87 pacientiem). P&tijuma ari pieradija, ka Iekmju skaits ménesi samazinajas vismaz uz pusi 25 %
pacientu, kurus arstéja ar Fintepla, un 10 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Fintepla?

Pacientiem ar Lenoksa-Gasto sindromu visbiezakas Fintepla blakusparadibas (kas var rasties vairak
neka 1 no 10 cilvékiem) ir éstgribas samazinasanas, nogurums, miegainiba, vemsana un caureja.

Dravé sindroma pacientiem visbiezakas Fintepla blakusparadibas ir samazinata éstgriba, caureja,
drudzis, nogurums, augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija), letargija (energijas trikums),
miegainiba un bronhits (krlskurvja infekcija).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Fintepla, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Fintepla nedrikst lietot pacienti, kuriem ir sirdsdarbibas vai plausu funkcijas traucéjumi, ko dévé par
sirds varstulu slimibu vai plausu hipertensiju. Tas nedrikst lietot arT pacienti, kuri p&dé&jo divu ned&ju
laika lietojusi zales, ko dévé par monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI), tostarp ari MAOI
antidepresantiem .

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Fintepla ir registrétas ES?

Dravé sindroms un Lenoksa-Gasto sindroms ir retas slimibas ar ierobezotam arstésanas iesp&jam.
Pieradits, ka Fintepla, lietojot papildus citam pretepilepsijas zalém, samazina krampju biezumu
bérniem un gados jauniem pieaugusajiem ar So slimibu. Blakusparadibas tiek uzskatitas par
kontroléjamam, ja risku novérsanai tiek veikti turpmak aprakstitie pasakumi.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Fintepla, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietosanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fintepla lietoSsanu?

Ir zinots par nopietniem sirdsdarbibas un plausu funkcijas traucéjumiem (valvularu sirds slimibu un
plausu arterialo hipertensiju), lietojot lielakas zalu devas, ko ieprieks lietoja aptaukoSanas arstésanai
pieaugusajiem. Lai gan par So ietekmi nav zinots, lietojot mazakas devas pacientiem ar Dravé
sindromu vai Lenoksa-Gasto sindromu, ir veikti vairaki pasakumi $a riska mazinasanai.

e Uznémums, kas piedava tirgd Fintepla, nodrosinas, ka tiek ieviesta sistéma, lai kontrolétu piekluvi
zalém un novérstu zalu nepareizu lietoSanu. Arsti, kuri varétu izrakstit §is zales, sanems izglitojo3u
materialu ar informaciju par pacientu sirdsdarbibas uzraudzibu un zalu nepareizas lietoSanas
noveérsanu.

e Uznémums, kas piedava tirgl Fintepla, nodrosinas arstiem izglitojoSus materialus ar informaciju
pacientiem par sirdsdarbibas uzraudzibas nepiecieSamibu un par to, ka noteikt un parvaldit
sirdsdarbibas un plausu funkcijas traucéjumus, ja tie paradas.

e Uznémums izveidos redistru, lai apkopotu datus par Fintepla ilgtermina droSumu un novértétu, vai
pasakumi nopietnu blakusparadibu riska mazinasanai ir bijusi efektivi.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fintepla
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Fintepla lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Fintepla
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Fintepla

2020. gada 18. decembri Fintepla sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Fintepla ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2023. gada janvari.
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