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Fintepla (fenfluramin)
Sammanfattning av Fintepla och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Fintepla och vad anvands det for?

Fintepla ar ett lakemedel som ges som tillagg till andra epilepsildkemedel for att behandla patienter
frén tva ars dlder som har Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom, en typ av epilepsi som
debuterar i barndomen och bestar i vuxen alder.

Dessa sjukdomar ar sédllsynta och Fintepla klassificeras som sarlakemedel (ett Idkemedel som anvands
vid sallsynta sjukdomar). Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns pd EMA:s
webbplats (Dravets syndrom: 18 december 2013; Lennox-Gastauts syndrom: 27 februari 2017).

Fintepla inneh3ller den aktiva substansen fenfluramin.

Hur anvidnds Fintepla?

Lakemedlet &r receptbelagt och forskrivs pa en sarskild receptblankett. Detta innebar att det anvands
pa striktare villkor &n normalt fér att férhindra felanvandning och for att se till att ldkarna ar
informerade om att hjartat behdver kontrolleras regelbundet hos patienter som tar l[dkemedlet.
Behandling ska inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla epilepsi.

Fintepla finns som vétska som ska tas genom munnen tvd ganger om dagen. Dosen beror pa
patientens vikt och vid Dravets syndrom pd om patienten tar stiripentol, ett annat epilepsilakemedel.
Dosen kan justeras baserat pa hur patienten svarar pa behandlingen.

F6r mer information om hur du anvander Fintepla, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Fintepla?

Den aktiva substansen i Fintepla, fenfluramin, leder till att serotonin frisatts i hjarnan. Serotonin ar en
substans som nervcellerna anvander for att kommunicera med narliggande celler. Det ar inte helt kant
hur fenfluramin verkar. Det antas att serotonin verkar pa flera mal i hjarnan for att forbattra
symtomen hos patienter med Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom. Fenfluramin kan ocksa
skydda mot anfall genom att verka p& sigma-1-receptorn som finns pa ytan av nervcellerna.
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Vilka fordelar med Fintepla har visats i studierna?

Studier visade att Fintepla minskar anfallsfrekvensen hos barn och unga vuxna med Dravets syndrom
eller Lennox-Gastauts syndrom som tar minst ett annat epilepsildkemedel.

I tvd huvudstudier pa sammanlagt 205 patienter med Dravets syndrom jamférdes Fintepla med
placebo (overksam behandling). B&da gavs som tillégg till patientens standardbehandling.

I den férsta studien minskade det genomsnittliga antalet anfall per manad fran 21 till 5 hos patienterna
som behandlades med Fintepla, och fran 34 till 26 hos dem som fick placebo. Studien visade ocksa att
73 procent av patienterna som behandlades med Fintepla och 10 procent av dem som fick placebo
hade en minskning p& minst 50 procent av antalet anfall i manaden.

I den andra studien fick patienterna ocksa stiripentol och minst ett annat epilepsildkemedel. Det
genomsnittliga antalet anfall per ma@nad minskade fran 14 till 4 hos patienterna som behandlades med
Fintepla och 18g kvar pa 11 hos patienterna som fick placebo. I denna studie hade 55 procent av
patienterna som behandlades med Fintepla och 9 procent av dem som fick placebo en minskning av
antalet anfall per m&nad med minst 50 procent.

I en tredje huvudstudie pd 263 patienter med Lennox-Gastauts syndrom jamfoérdes Fintepla med
placebo, d8 badda gavs som tillagg till patientens standardbehandling. Huvudeffektmattet var
forandringen av frekvensen av atoniska anfall (kortvarig forlust av muskeltonus och sankt
medvetande, som orsakar plétsliga fall). Studien fann att den genomsnittliga frekvensen (medianen)
av atoniska anfall minskade med 26,5 procent hos de 87 patienter som fick Fintepla, jamfért med

7,6 procent hos dem som fick placebo (87 patienter). Studien visade ocksd att antalet anfall per
manad minskade med minst hélften hos 25 procent av patienterna som behandlades med Fintepla och
hos 10 procent av dem som fick placebo.

Vilka ar riskerna med Fintepla?

Hos patienter med Lennox-Gastauts syndrom &r de vanligaste biverkningarna som orsakas av Fintepla
(kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) nedsatt aptit, trotthet, somnolens (sémnighet),
krakningar och diarré.

Hos patienter med Dravets syndrom ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Fintepla nedsatt
aptit, diarré, feber, trotthet, évre luftvagsinfektion (infektion i nasa och hals), letargi (brist p8 energi),
somnolens och bronkit (infektion i brostet).

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Fintepla finns i bipacksedeln.

Fintepla far inte tas av patienter som har hjart- eller lungproblem som kallas hjartklaffsjukdom eller
pulmonell hypertoni. Det far inte heller ges till patienter som har anvant lakemedel som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), inklusive antidepressiva MAO-hdmmare, under de tva
veckor som féregar behandlingen.

En fullstédndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor ar Fintepla godkdnt i EU?

Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom ar sadllsynta sjukdomar med begrdnsade
behandlingsalternativ. Fintepla som tillagg till andra epilepsilakemedel har visats minska
anfallsfrekvensen hos barn och unga vuxna med dessa sjukdomar. Biverkningarna anses vara
hanterbara med de riskférebyggande dtgarder som beskrivs nedan.
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Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Fintepla ar stérre @n riskerna
och att Fintepla kan godkdnnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera siaker och effektiv anvandning av Fintepla?

Allvarliga fall av hjart- och lungproblem (hjartklaffsjukdom och pulmonell arteriell hypertoni) har
rapporterats vid hdgre doser av lakemedlet, som tidigare anvdnts fér att behandla fetma hos vuxna.
Aven om dessa effekter inte har rapporterats vid de lagre doser som getts till patienter med Dravets
syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom har flera atgérder inforts for att minimera denna risk:

e FoOretaget som marknadsfor Fintepla kommer att se till att ett system infors for att kontrollera
tillgdngen till lakemedlet och férhindra felanvandning. Lakare som férvéntas forskriva detta
ldkemedel kommer att fa utbildningsmaterial med information om &vervakning av patienternas
hjartfunktion och minimering av felanvandning av lakemedlet.

o Foretaget som marknadsfor Fintepla kommer ocksd att forse lakare med utbildningsmaterial att ge
till patienterna fér att informera dem om behovet av hjartévervakning och om hur man upptacker
och hanterar hjért- och lungproblem om de skulle uppsta.

o Foretaget kommer att inratta ett register for att samla in data om Finteplas 1dngsiktiga sakerhet
och bedéma om 3tgérderna for att minimera risken fér allvarliga biverkningar har fungerat.

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Fintepla har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna foér Fintepla kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Fintepla utvarderas noggrant och nédvéndiga atgarder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Fintepla

Den 18 december 2020 beviljades Fintepla ett godkdannande fér férsdljning som galler i hela EU.

Mer information om Fintepla finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2023.
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