Wazna informacja o bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Niniejszy przewodnik zostat opracowany we wspétpracy z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych. Celem przewodnika, jako dodatkowego srodka
minimalizacji ryzyka, jest zapewnienie, ze pracownicy ochrony zdrowia,
przepisujgcy i wprowadzajgcy do uzytku fenfluramine, Swiadomi sag
szczegdblnych wymagan w zakresie bezpieczenstwa.

Fintepla” (fenfluramina)

PRZEWODNIK NA TEMAT
REDUKOWANIA RYZYKA
Z/WIAZANEGO Z LEKAMI
ORAZ ICH STOSOWANIEM
- OS0BY PRZEPISUJACE LEK

Nalezy sie rowniez odnies¢ do Charakterystyki Produktu Leczniczego dotyczacej
leku Fintepla®.

W Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany.
Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtaszaé dziatania niepozgdane - patrz ostatnia strona.

Niniejsze informacje na temat zarzgdzania ryzykiem przeznaczone sg
wytgcznie dla adresata. Nie nalezy rozpowszechniad. A
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CHOROBA ZASTAWEK SERCA | TETNICZE NADCISNIENIE PLUCNE

Fenfluramina jest wskazana w leczeniu napadéw padaczkowych zwigzanych z zespotem
Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta, jako dodatkowa terapia stosowana wraz z innymi
lekami przeciwpadaczkowymi u pacjentéw w wieku 2 lat i powyze;.

Chlorowodorek fenfluraminy zostat po raz pierwszy zatwierdzony w Europie w latach 60.
do leczenia dawkg 60-120 mg dziennie jako srodek hamujgcy taknienie w leczeniu otytosci
u oséb dorostych. W tym wskazaniu chlorowodorek fenfluraminy byt czesto stosowany
w potgczeniu z fenterming. Pod koniec lat 90. zostat on wycofany na catym sSwiecie ze
wzgledu na ryzyko wystapienia choroby zastawek serca oraz tetniczego nadcisnienia
ptucnego, ktére w niektérych przypadkach okazaty sie ciezkie lub Smiertelne'® przy dawkach
2-4 razy wigkszych niz maksymalna rekomendowana dawka zatwierdzona do stosowania przy
napadach padaczkowych zwigzanych z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta
(26 mg fenfluraminy bez jednoczesnego podawania styrypentolu). Doktadny mechanizm
choroby zastawek serca i tetniczego nadcisnienia ptucnego spowodowanych przez lek
pozostaje niejasny.

Ze wzgledu na istotne ryzyko wystgpienia choroby zastawek serca i tetniczego nadcisnienia
ptucnego, wprowadzono program kontrolowanego dostepu dotyczacy stosowania
fenfluraminy u pacjentéw z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta. Program ten
stuzy zapewnieniu, iz $cisle przestrzega sie obecnie zatwierdzonego wskazania, a lekarze
dysponujg odpowiednimi informacjami przed przepisaniem leku.

PROGRAM KONTROLOWANEGO DOSTEPU

Program kontrolowanego dostepu zostat opracowany w celu:

= zapobiegania pozarejestracyjnemu stosowaniu leku w celu kontroli masy ciata

= potwierdzenia, iz lekarze przepisujgcy lek Fintepla® zostali poinformowani o koniecznosci
okresowego monitorowania czynnosci serca u pacjentéw przyjmujgcych ten lek.

Przed przepisaniem fenfluraminy po raz pierwszy, lekarz musi przej$¢ obowigzkowg
certyfikacje w dedykowanym portalu. W celu otrzymania zindywidualizowanego linku
umozliwiajgcego dostep do tego portalu, osoba przepisujgca lek musi wysta¢ wiadomos$¢ na
adres UCB@DurbinGlobal.com

Osoba przepisujgca lek musi sie zarejestrowac i potwierdzié, ze rozumie wymagania, zanim
bedzie mogta przepisac fenfluramine.

Nr identyfikacyjny lekarza przepisujgcego musi byé odnotowany lub podany
przy kazdej recepcie.
Bez tej informacji farmaceuta nie wyda pacjentowi fenfluraminy.

Stosowanie leku Fintepla® powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarzy posiada-
jacych doswiadczenie w leczeniu padaczki.

Niniejsze informacje na temat zarzadzania ryzykiem przeznaczone sg
wytgcznie dla adresata. Nie nalezy rozpowszechniad.
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NIEWLASCIWE ZASTOSOWANIE LEKU W CELU KONTROLI MASY CIAtA

Fenfluramina moze powodowaé zmniejszenie taknienia oraz spadek masy ciata (patrz punkt
4.4 i 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Nie nalezy przepisywac ani stosowac fenfluraminy w celu kontrolowania masy ciata, ponie-
waz ocena stosunku korzysci i ryzyka w tym przypadku jest negatywna. Produkt leczniczy
nalezy stosowac wytgcznie zgodnie ze wskazaniem okreslonym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Jesli istnieje podejrzenie, ze fenfluramina moze byé stosowana w celu kontroli masy ciata
innych osdb, nalezy przypomnieé pacjentowi lub jego rodzicom/opiekunom, ze fenfluramina
powinna by¢ przyjmowana wytgcznie przez osobe, ktérej zostata ona przepisana, a nie przez
kogokolwiek innego.

Nalezy réwniez poinformowaé rodzicéw/opiekunédw o negatywnej ocenie stosunku korzysci
i ryzyka w przypadku stosowania fenfluraminy w celu kontrolowania masy ciata.

MONITOROWANIE CZYNNOSCI SERCA

Biorgc pod uwage istotne ryzyko wystagpienia choroby zastawek serca (VHD) i tetniczego
nadcis$nienia ptucnego (PAH), u pacjentéw z zespotem Dravet lub zespotem Lennoxa-Gastauta
nalezy okresowo wykonywac echokardiografi¢. U pacjentéw z zespotem Dravet lub zespotem
Lennoxa-Gastauta, uczestniczacych w badaniach klinicznych nie zgtaszano przypadkéw VHD
ani PAH, jednak dane uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu pokazujg, ze PAH moze
réwniez wystgpi¢ podczas stosowania dawek stosowanych w leczeniu padaczki.

Przed rozpoczeciem leczenia u kazdego pacjenta musi by¢ wykonany
echokardiogram w celu wykluczenia istniejgcej choroby zastawek serca
lub nadci$nienia ptucnego. Monitorowanie przy pomocy badan
echokardiograficznych powinno by¢ przeprowadzane co 6 miesiecy przez
pierwsze 2 lata, a nastepnie raz w roku podczas leczenia fenfluramina.

Po zakornczeniu leczenia ostatnie badanie echokardiograficzne nalezy
wykona¢ 3-6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki fenfluraminy.

Jesli badanie echokardiograficzne wskazuje na patologiczne zmiany zastawek, nalezy
rozwazy¢ wykonanie kontrolnego badania echokardiograficznego wcze$niej, aby ocenié, czy
nieprawidtowosci sg trwate. Jezeli wyniki badania echokardiograficznego wskazujg na tetnicze
nadcisnienie ptucne, nalezy jak najszybciej wykonaé powtérne badanie echokardiograficzne
w ciggu 3 miesiecy w celu potwierdzenia tych wynikéw.

Jezeli na echokardiogramie zostang zaobserwowane patologiczne nieprawidtowosci lub
wyniki badania echokardiograficznego wskazujg na zwiekszone Iub duze
prawdopodobiefstwo wystgpienia tetniczego nadci$nienia ptucnego, zaleca sie ocene
korzysci w stosunku do ryzyka kontynuaciji leczenia fenfluraming z lekarzem przepisujgcym,
opiekunem i kardiologiem. Nalezy przerwaé leczenie i/lub zapewni¢ odpowiednie
monitorowanie i obserwacje zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL,
Zatgcznik 1) lub lokalnymi wytycznymi dotyczacymi leczenia choroby zastawki aortalnej lub
mitralnej serca oraz najnowszymi wytycznymi Europejskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(ESC) i Europejskiego Towarzystwa Choréb Uktadu Oddechowego (ERS).
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MATERIALY EDUKACYJNE DLA PACJENTOW

= Lekarz powinien oméwi¢ z pacjentami i opiekunami zatgczony przewodnik zawierajgcy
wazne informacje o leku Fintepla® dla pacjentéw i opiekunéw, aby byli oni $wiadomi ryzyka
zwigzanego z przyjmowaniem fenfluraminy, wtgcznie z koniecznoscig wykonywania badan
echokardiograficznych przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Nalezy
zapoznac ich z nastepujgcymi dokumentami:

= Wazne informacje o leku Fintepla® dla pacjentéw i opiekunéw
= Najnowsza wersja ulotki dotgczona do opakowania

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezagce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do krajowych
wtadz regulacyjnych, tak jak to opisano w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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