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Fintepla (fenfluramin)
Prehlad o lieku Fintepla a preco bol povoleny v EU

Co je liek Fintepla a na ¢o sa pouziva?

Fintepla je liek, ktory sa pouziva spolu s dalsimi liekmi proti epilepsii na liecbu pacientov vo veku od 2
rokov s Dravetovej syndrémom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom. Ide o typy epilepsie,
ktoré sa zacinaju v detstve a pretrvavaju do dospelosti.

Tieto ochorenia su zriedkavé, a preto bol liek Fintepla oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia.
Dalsie informécie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej stranke
agentury (Dravetovej syndrom: decembra 2013; Lennoxov-Gastautov syndrom: 27. februara 2017).

Liek Fintepla obsahuje liecivo fenfluramin.
Ako sa liek Fintepla uziva?

Vydaj lieku je viazany na osobitny lekarsky predpis. To znamena, zZe sa pouziva za prisnejsich
podmienok ako zvycajne, aby sa predislo zneuzitiu a zabezpecdilo, ze lekari maju informacie o potrebe
pravidelnych kontrol srdca v pripade pacientov uzivajucich liek. Lie¢bu ma zacat a monitorovat odborny
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou epilepsie.

Liek Fintepla je dostupny vo forme tekutiny, ktora sa uziva Ustami dvakrat denne. Davka zavisi od
hmotnosti pacienta a v pripade Dravetovej syndromu od toho, &i pacient uziva dalsi liek na epilepsiu
nazyvany stiripentol. Davka sa moze upravit na zaklade odpovede na liecbu.

Viac informacii o uzivani lieku Fintepla si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara Ci lekarnika.

Akym sposobom liek Fintepla Gcinkuje?

Liecivo lieku Fintepla, fenfluramin, zapricinuje uvolfiovanie sérotoninu v mozgu. Sérotonin je latka,
ktord vyuZzivaju nervové bunky na komunikaciu so susednymi bunkami. Presny spOsob Ucinku
fenfluraminu nie je Uplne znamy. Predpoklada sa, Ze sérotonin pdsobi na niekolko cielov v mozgu, aby
sa zlepsili priznaky u pacientov s Dravetovej syndrdmom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndromom.
Fenfluramin méze chranit aj pred zachvatmi tym, Ze pdsobi na receptor sigma-1, ktory sa nachadza

na povrchu nervovych buniek.
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Aké prinosy lieku Fintepla boli preukazané v stadiach?

Na zaklade studii sa preukazalo, Ze liek Fintepla znizuje frekvenciu zachvatov u deti a mladych
dospelych s Dravetovej syndromom alebo s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom, ktori uzivaju
aspon jeden dalsi liek proti epilepsii.

V dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zUcastnilo celkovo 205 pacientov s Dravetovej syndrémom,
sa liek Fintepla porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), pricom obidva sa podavali popri
Standardnej starostlivosti o pacienta.

V prvej studii sa priemerny (median) pocet zachvatov za mesiac znizil z 21 na 5 u pacientov lieCenych
liekom Fintepla a z 34 na 26 u pacientov, ktori dostavali placebo. Na zaklade Studie sa takisto ukazalo,
Zze u 73 % pacientov lieCenych liekom Fintepla a 10 % pacientov uzivajucich placebo sa pocet
zachvatov za mesiac znizil minimalne o 50 %.

V druhej studii pacienti uzivali aj stiripentol a aspon jeden dalsi liek proti epilepsii. Priemerny (median)
pocet zachvatov za mesiac sa znizil zo 14 na 4 u pacientov liecenych liekom Fintepla a zostal na Urovni
11 zachvatov u pacientov dostavajlcich placebo. V tejto studii sa u 55 % pacientov liecenych liekom
Fintepla a 9 % pacientov dostavajucich placebo znizil polet zachvatov za mesiac minimalne o 50 %.

V tretej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 263 pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndrémom,
sa porovnaval liek Fintepla s placebom, pricom obidva lieky sa podavali popri Standardnej starostlivosti
o pacienta. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena frekvencie atonickych zachvatov (kratka strata
svalového tonusu a zniZzenie vedomia zapricifiujuce nahle pady). V stadii sa zistilo, Zze priemerna
(stredna) frekvencia atonickych zachvatov sa znizila o 26,5 % u 87 pacientov, ktori dostavali liek
Fintepla, v porovnani so 7,6 % u pacientov, ktori dostavali placebo (87 pacientov). V studii sa tiez
preukazalo, ze poclet atonickych zachvatov za mesiac klesol najmenej o polovicu u 25 % pacientov
lieCenych liekom Fintepla a o 10 % pacientov uzivajlcich placebo.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Fintepla?

U pacientov s Lennoxovym-Gastautovym syndromom su najcastejSie vedlajsie ucinky lieku Fintepla
(ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) znizena chut do jedla, Unava, somnolencia (ospalost),
vracanie a hnacka.

U pacientov s Dravetovej syndromom su najéastejsie vedlajsie cinky lieku Fintepla znizena chut do
jedla, hnacka, horucka, Unava, infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla), letargia
(nedostatok energie), somnolencia a bronchitida (infekcia v hrudniku).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Fintepla sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Fintepla nesmu uzivat pacienti s problémami so srdcom alebo s pliicami nazyvanymi ochorenie
srdcovej chlopne alebo plicna hypertenzia. Nesmu ho uzivat ani pacienti, ktori pocas predchadzajucich
dvoch tyzdnov uzivali lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAOI) vratane antidepresiv MAOI.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fintepla povoleny v EU?

Dravetovej syndrém a Lennoxov-Gastautov syndrom su zriedkavé choroby s obmedzenymi
moznostami lie¢by. Ukazalo sa, Ze liek Fintepla uZivany spolu s inymi liekmi proti epilepsii znizuje
frekvenciu zachvatov u deti a mladych dospelych s tymito chorobami. Vedlajsie ucinky sa povazuju za
zvladnutelné, pricom su zavedené opatrenia opisané dalej v texte na prevenciu rizik.
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Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Fintepla su vacsie ako rizika spojené
s jeho uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Fintepla?

Pri vyssich davkach lieku pouzivanych v minulosti na lieCbu obezity u dospelych boli zaznamenané
zavazné problémy so srdcom a s plicami (ochorenie srdcovej chlopne a plicna arteridlna hypertenzia).
Hoci tieto Ucinky neboli hldsené pri nizSich davkach pouzivanych u pacientov s Dravetovej syndrémom
alebo Lennoxovym-Gastautovym syndromom, bolo zavedenych niekolko opatreni na minimalizovanie
tohto rizika:

e Spoloc¢nost, ktora liek Fintepla uvadza na trh, zabezpeci, aby sa zaviedol systém na kontrolu
pristupu k lieku a prevenciu jeho nespravneho pouzitia. Lekari, ktori pravdepodobne budu tento
liek predpisovat, dostan( vzdeldvacie materidly s informéaciami o sledovani funkcie srdca pacientov
a minimalizacii nespravneho pouzitia lieku.

e Spolocnost, ktora liek Fintepla uvadza na trh, takisto zabezpedi pre lekdrov vzdeldvacie materidly,
ktoré maju rozdat pacientom, aby ich informovali o potrebe sledovania srdca a o tom, ako
rozpoznat a zvladnut problémy so srdcom a s plticami v pripade ich vyskytu.

e Spoloc¢nost vytvori register na zber Udajov o dlhodobej bezpeénosti lieku Fintepla a na postdenie
ucinnosti opatreni na minimalizaciu rizika zavaznych vedlajsich Gcinkov.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Fintepla boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uZzivani lieku Fintepla sa neustdle kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Fintepla sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Fintepla

Lieku Fintepla bolo dfia 18. decembra 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Fintepla sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2023
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