EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/951006/2022
EMEA/H/C/003933

Fintepla (fenfluramina)
Przeglad wiedzy na temat leku Fintepla i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fintepla i w jakim celu sie go stosuje

Fintepla jest lekiem stosowanym jako dodatek do innych lekédw przeciwpadaczkowych w leczeniu
pacjentdw w wieku od 2 lat z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta - rodzajami padaczki,
ktore rozpoczynaja sie w wieku dzieciecym i utrzymuja sie w zyciu dorostym.

Ze wzgledu na to, ze choroby te rzadko wystepuja, lek Fintepla uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na
stronie internetowej Agencji pod adresem (zespot Dravet: 18 grudnia 2013 r.; zesp6t Lennoxa-
Gastauta: 27 lutego 2017 r.).

Substancja czynng zawartg w leku Fintepla jest fenfluramina.
Jak stosowac¢ lek Fintepla

Lek wydawany na specjalng recepte. Oznacza to, ze jest on stosowany w bardziej rygorystycznych
warunkach niz zwykle w celu zapobiegania niewtasciwemu stosowaniu oraz zapewnienia, aby lekarze
byli poinformowani o koniecznos$ci przeprowadzania regularnych badan serca u pacjentéw
przyjmujacych ten lek. Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i nadzorowane przez lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu padaczki.

Lek Fintepla jest dostepny w postaci ptynu do przyjmowania doustnego dwa razy na dobe. Dawka
zalezy od masy ciata pacjenta, a w przypadku zespotu Dravet od tego, czy pacjent przyjmuje inny lek
przeciwpadaczkowy o nazwie styrypentol. Dawke mozna dostosowaé w zaleznosci od odpowiedzi na
leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fintepla znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fintepla

Substancja czynna zawarta w leku Fintepla, fenfluramina, powoduje uwalnianie serotoniny w mézgu.
Serotonina jest substancja stosowang przez komoérki nerwowe do komunikowania sie z sgsiadujacymi
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komorkami. Doktadny mechanizm dziatania fenfluraminy nie jest w petni znany. Uwaza sie, ze
serotonina dziata na kilka receptoréw docelowych w mdzgu, tagodzac objawy u pacjentéw z zespotem
Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta. Fenfluramina moze réwniez chroni¢ przed napadami
padaczkowymi, dziatajac na receptor sigma-1 znajdujacy sie na powierzchni komdrek nerwowych.

Korzysci ze stosowania leku Fintepla wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Fintepla zmniejsza czesto$¢ napadéw padaczkowych u dzieci i mtodych
0s0b dorostych z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta, ktére przyjmujg co najmniej jeden
inny lek przeciwpadaczkowy.

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem tacznie 205 pacjentéw z zespotem Dravet lek Fintepla
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane), przy czym oba leki podawano jako uzupetnienie
standardowego leczenia pacjenta.

W pierwszym badaniu srednia miesieczna liczba napadéw (mediana) spadta z 21 do 5 u pacjentow,
ktérym podawano lek Fintepla, i z 34 do 26 u pacjentéw przyjmujacych placebo. W badaniu wykazano
réwniez, ze u 73% pacjentow, ktérym podawano lek Fintepla, i u 10% pacjentdéw przyjmujacych
placebo wystgpita co najmniej 50% zmniejszenie miesiecznej liczby napadéw padaczkowych.

W drugim badaniu pacjenci przyjmowali rowniez styrypentol i co najmniej jeden inny lek
przeciwpadaczkowy. U pacjentéw, ktérym podawano lek Fintepla, srednia miesieczna liczba napaddéw
(mediana) spadfa z 14 do 4, a u pacjentéw przyjmujacych placebo utrzymata sie na poziomie 11. W
tym badaniu u 55% pacjentow, ktérym podawano lek Fintepla, i u 9% pacjentéw przyjmujacych
placebo wystgpita co najmniej 50% redukcja miesiecznej liczby napadéw padaczkowych.

W trzecim badaniu gtédwnym z udziatem 263 pacjentéw z zespotem Lennoxa-Gastauta lek Fintepla
poréwnywano z placebo, przy czym oba leki podawano jako uzupetnienie standardowego leczenia
pacjenta. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana czestotliwosci napadéw padaczkowych
(krétka utrata napiecia miesni i zmniejszona swiadomos¢, powodujaca nagte upadki). W badaniu
stwierdzono, ze srednia (mediana) czestosci napadéw padaczkowych zmniejszyta sie 0 26,5% u

87 pacjentéw otrzymujacych lek Fintepla, w poréwnaniu z 7,6% u 0sdb otrzymujacych placebo

(87 pacjentéw). W badaniu wykazano réwniez, ze miesieczna liczba napadéw padaczkowych
zmniejszyta sie o co najmniej potowe u 25% pacjentéw przyjmujacych lek Fintepla i u 10% oso6b
przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fintepla

U pacjentow z zespotem Lennoxa-Gastauta najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Fintepla (mogace wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: zmniejszone
faknienie, zmeczenie, sennos$¢, wymioty i biegunka.

U pacjentdow z zespotem Dravet najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku
Fintepla to: zmniejszone taknienie, biegunka, gorgczka, zmeczenie, zakazenie gornych drdg
oddechowych (zakazenie nosa i gardta), letarg (brak energii), sennos$¢ i zapalenie oskrzeli.

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Fintepla znajduje sie w Ulotce dla
pacjenta.

Leku Fintepla nie wolno stosowac u pacjentdéw z chorobami serca lub ptuc, nazywanymi chorobami
zastawkowymi serca lub nadci$nieniem ptucnym. Leku nie wolno réwniez stosowaé u pacjentow, ktorzy
w ciggu ostatnich 2 tygodni przyjmowali leki nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), w
tym leki przeciwdepresyjne zawierajace IMAO.
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Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fintepla w UE

Zespot Dravet i zespdt Lennoxa-Gastauta to choroby rzadkie z ograniczonymi mozliwosciami leczenia.
Wykazano, ze lek Fintepla stosowany jako dodatek do innych lekéw przeciwpadaczkowych zmniejsza
czestos$¢ wystepowania napaddéw padaczkowych u dzieci i mtodych oséb dorostych z tymi chorobami.
Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do kontrolowania za pomoca opisanych ponizej srodkow
majacych na celu zapobieganie ryzyku.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Fintepla
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fintepla

W przesztosci zgtaszano powazne przypadki zaburzen czynnosci serca i ptuc (choroby zastawkowe
serca lub nadcisnienie ptucne) w zwigzku ze stosowaniem wyzszych dawek leku w leczeniu otyfosci u
0s6b dorostych. Chociaz dziatania te nie byly zgtaszane w nizszych dawkach stosowanych u pacjentéw
z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta, wprowadzono kilka srodkéw majacych na celu
zminimalizowanie tego ryzyka:

e firma wprowadzajqca lek Fintepla do obrotu zapewni uruchomienie systemu majacego na celu
kontrole dostepu do leku i zapobieganie jego niewfasciwemu stosowaniu; Lekarze, ktérzy bedq
przepisywac ten lek, otrzymajg materiaty edukacyjne zawierajgce informacje na temat
monitorowania czynnosci serca pacjentéw i minimalizacji jego niewtasciwego stosowania;

o firma wprowadzajaca lek Fintepla do obrotu dostarczy réwniez lekarzom materiaty edukacyjne,
ktérych celem bedzie poinformowanie pacjentéw o koniecznosci monitorowania serca oraz o
sposobie wykrywania i kontrolowania probleméw z sercem i ptucami w przypadku ich wystgpienia;

o firma bedzie prowadzi¢ rejestr w celu gromadzenia danych dotyczacych dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania leku Fintepla oraz oceny, czy podjete srodki stuzace zminimalizowaniu
ryzyka powaznych dziatan niepozadanych okazaty sie skuteczne.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fintepla w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Fintepla sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Fintepla sq starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Fintepla

Lek Fintepla otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 grudnia
2020 r.

Dalsze informacje na temat leku Fintepla znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2023.
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