EDUKACNI MATERIALY

Tato pfiruCka byla pfipravena ve spolupraci se Statnim Ustavem
pro kontrolu IéCiv. Slouzi jako dal§i opatfeni pro minimalizaci rizik,
jehoz ucCelem je, aby Iékafi pfedepisujici fenfluramin svym
pacientlim znali a zvazili zvlastni bezpeénostni opatfeni.

Fintepla®V/ (fenfluramin)

PRIRUCKA PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY

VW Tento lé¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o moznostech hlaseni nezadoucich U€inkl jsou
popsany na posledni strané této pfirucky.

Dal$i informace jsou uvedeny v souhrnu Udajl o pfipravku Fintepla.

Aktualné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho Ustavu pro kontrolu 1&Civ v
sekci Databaze €kl na adrese: https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
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Fintepla® (fenfluramin)

ONEMOCNENi SRDECNICH CHLOPNi
A PLICNi ARTERIALNi HYPERTENZE

Fenfluramin je indikovan k Ié¢bé zachvati spojenych se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym
syndromem jako pfidavna terapie k dalSim antiepileptikdim u pacientd ve véku od 2 let.

Fenfluramin hydrochlorid byl pdvodné schvalen v Evropé v 60. letech 20. stoleti v davkach 60—-120 mg denné
jako pfipravek potlacujici chut k jidlu pro Ié¢bu obezity u dospélych. Fenfluramin hydrochlorid byl v této indikaci
také Casto pouzivan v kombinaci s fenterminem. Na konci 90. let byl pfipravek celosvétové stazen z trhu
kvuli rizikiim rozvoje onemocnéni srdecnich chlopni a plicni arterialni hypertenze. VétSina rozsah-
lych multicentrickych kontrolovanych studii ukazala, Zze prevalence vyznaéné chloprové regurgitace
u pacientt uzivajicich lé&iva potlaéujici chut k jidlu, véetné fenfluraminu, se pohybovala mezi 2-12 %
a ze pravdépodobnost vzniku onemocnéni se zvysuje spolu se stoupajici davkou stejné jako s délkou
terapie®. V jedné studii, které se Ucastnilo pres pét tisic pacientt, byla prevalence alesporn mirné aor-
talni regurgitace (AR) nebo stfedné zavazné mitralni regurgitace 19,6 % u zen a 11,8 % u muzi." Né-
které pfipady byly zavazné nebo i smrtelné'® pfi davkach 2—4krat vétsich, nez je nejvyssi doporuéena davka
pro lé¢bu zachvatl spojenych se syndromem Dravetové a Lennoxovym-Gastautovym syndromem (26 mg
fenfluraminu bez stiripentolu). Pfesny mechanismus, jakym fenfluramin zplsobuje onemocnéni srdec¢nich
chlopni a plicni arterialni hypertenzi, stale neni objasnén. Zavazné a Casto fatalni pfipady plicni arterialni
hypertenze byly také hlaseny u pacientl uzivajicich anorektika tohoto typu.

Kvuli témto znamym rizikdm byl zaveden program kontrolovaného pristupu pro fenfluramin v indikaci
k Ié¢bé syndromu Dravetové a Lennoxova-Gastautova syndromu. Tento program je navrzen tak, aby byla
prisné dodrzovana aktualné schvalena indikace a aby byli Iékafi pfed pfedepsanim pfipravku nalezité informo-
vani o jeho vyznamnych rizicich.

PROGRAM KONTROLOVANEHO PRIiSTUPU
(CAP; Controlled Access Program)

Vzhledem k vyznamnému riziku onemocnéni srde¢nich chlopni a plicni arterialni hypertenze byl zaveden
drzitelem rozhodnuti o registraci, spole¢nosti UCB, ktery je v Ceské republice zastoupen spole¢nosti UCB
s.r.o., Program kontrolovaného piistupu (CAP — control access program) zajistujici dodrzovani podminky
registrace léCivého pfipravku Fintepla.

Program kontrolovaného pfistupu je dostupny lékafiim specializovanym pro 1é€bu onemocnéni (neurolog se
zkuSenostmi s 1éCbou epilepsie) po proskoleni.

Program kontrolovaného pfistupu byl vytvoren:

° aby se predeslo pouziti pfipravku mimo rozhodnuti o registraci (tzv. off-label) ke kontrole télesné hmotnosti

° aby byli pfedepisujici I€kafi informovani o potfebé pravidelného monitorovani moznosti vzniku plicni
arterialni hypertenze a kardiologického sledovani pacientd, ktefi uzivaji pfipravek Fintepla

° aby léCba pfipravkem Fintepla byla zahajena a podavana pod dohledem Iékafe se zkuSenostmi s 1éEbou
epilepsie.

Pfed pfedepsanim pfipravku Fintepla Iékaf potvrdi dodrzovani zasad programu kontrolovaného pfistupu.

Vydej pfipravku Fintepla zaji$tuje Iékarna uvedena v seznamu Iékaren, ktery ma predepisujici Iékaf k dispo-
zici. Po pfedepsani pfipravku Fintepla Iékaf odesle pacienta do nejblizsi Iékarny uvedené v tomto seznamu.

V ptipadé, ze pacientovi nevyhovuje ani jedna z lékaren uvedenych v seznamu, mlize si prostfednictvim
UCBCares (UCBCares.CZ@ucb.com; tel: +420 221 773 442) zajistit dodani pfipravku Fintepla do své
preferencni Iékarny.

NEVHODNE POUZITi KE KONTROLE TELESNE HMOTNOSTI

Fenfluramin miiZze zplisobovat snizenou chut k jidlu a pokles hmotnosti (viz body 4.4 a 4.8 v SPC).
Fenfluramin se nesmi pfedepisovat ani pouzivat ke kontrole télesné hmotnosti, nebot pomér pfinost

a rizik takového pouziti je nepfiznivy. Pfipravek se smi pouzivat vyhradné v souladu s indikaci uvedenou
v SPC.

CZ-FA-2500061



Fintepla® (fenfluramin)

Pokud mate podezfeni, ze by fenfluramin mohl byt pouzivan ke kontrole télesné hmotnosti jinych osob,
pfipomerite pacientovi nebo jeho rodi¢dm/osobam pecujicim, ze fenfluramin musi byt uzivan pouze osobou,
které byl pfedepsan, a nikym jinym.

Pokud to budete povazovat za vhodné, upozornéte také rodi¢e/osoby pecuijici na rizika pfi pouziti fenfluraminu
ke kontrole télesné hmotnosti.

KARDIOLOGICKE SLEDOVANI

Kvuli dolozenym pfipadim onemocnéni srde¢nich chlopni (VHD) a plicni arteridlni hypertenze (PAH), které
mohly byt zplsobeny fenfluraminem uzivanym pfi vySSich davkach k 1é€bé obezity u dospélych, je nut-
né provadét pravidelné echokardiografické vySetfeni u pacientd se syndromem Dravetové a Lennoxovym-
-Gastautovym syndromem. Zadné pfipady rozvoje VHD a PAH u pacientt se syndromem Dravetové
a Lennoxovym-Gastautovym syndromem nebyly v klinickych studiich prokazany, ale udaje po uvedeni na trh
ukazuji, ze VHD a PAH se mohou objevit i pfi davkach pouzivanych k 1é¢bé pacientli se syndromem Dravetové
a Lennoxovym-Gastautovym syndromem. Vice informaci Ize nalézt v bodu 4.4 a 4.8 SPC pfipravku.

Pred zahajenim Ié¢by musi byt vSichni pacienti vySetreni pomoci
echokardiografie, aby se vyloucilo jakékoli jiz existujici
onemocnéni srdec¢nich chlopni a plicni arterialni hypertenze.

Echokardiografické sledovani se musi provadét kazdych 6 mésict
v prvnich 2 letech podavani pripravku a poté jednou za rok.

Po ukonéeni Ié€by z jakéhokoli divodu by mélo byt provedeno
posledni echokardiografické vysetreni 3-6 mésicu
po posledni davce fenfluraminu.

Jestlize echokardiogram ukaze patologické zmény na chlopnich, méa se zvazit kontrolni echokardiogram
v CasnéjSim Casovém ramci za U¢elem vyhodnoceni, zda tato abnormalita pfetrvava. Pokud jsou na echokar-
diogramu pozorovany patologické abnormality, doporucuje se lékafi pfedepisujicimu fenfluramin ve spolupraci
s kardiologem vyhodnotit pomér pfinost a rizik pokracovani v [é¢bé fenfluraminem.

Jestlize nalez na echokardiogramu naznacuje plicni arterialni hypertenzi, méa se provést opétovny echokardio-
gram co mozna nejdfive (do 3 mésict) k potvrzeni tohoto nalezu. Pokud jsou na echokardiogramu pozorovany
patologické abnormality nebo echokardiograficky ndlez naznacuje zvySenou pravdépodobnost plicni arterialni
hypertenze, doporucuje se |ékafi pfedepisujicimu fenfluramin ve spolupréci s kardiologem vyhodnotit pomér
pfinosl a rizik pokracovani v &by fenfluraminem.

Jestlize se l1é¢ba z ddvodu onemocnéni aortalni nebo mitralni srde¢ni chlopné ukonéi, ma se zajistit nalezité
monitorovani a nasledné péce v souladu s SPC nebo mistnimi pokyny pro Ié¢bu onemocnéni aortalni nebo
mitralni srde¢ni chlopné a nejnovéjSimi pokyny Evropské kardiologické spole¢nosti (ESC) a Evropské respi-
racni spolecnosti (ERS).

REGISTR FENFLURAMINU

Za Uéelem shromazdovani Gdajti o dlouhodobé bezpeénosti fenfluraminu v bézné klinické praxi a o moznych
vyznamnych rizicich rozvoje onemocnéni srde¢nich chlopni a PAH je planovano zavedeni registru. O jeho
zfizeni budou lékafi v€as informovani a méli by doporucovat svym pacientim zafazeni do tohoto registru.
Ackoliv je UCast v registru vhodna, pro pacienty je dobrovolna. DalSi informace o registru véetné podrobnosti
o tom, jak bude mozno pacienty do registru zafadit, poskytne UCBCares e-mailem UCBCares.CZ@ucb.com
nebo telefonicky tel: +420 221 773 442.

VZDELAVACI MATERIALY PRO PACIENTY

Seznamte pacienty a osoby pecujici s Pfiru¢kou pro pacienty, ktera obsahuje dilezité informace o pfi-

echokardiografického vySetfeni pfed zahajenim Ié¢by, béhem léCby a po jejim ukonéeni.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neoCekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi

Ieé¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Civ.

Podrobnosti 0 hlaSeni najdete na: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni tstav pro kontrolu 1é&iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10,
100 00, email: farmakovigilance @sukl.gov.cz

Tato informace mlzZe byt také hlaSena spole¢nosti UCB s.r.o0.; Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7
e-mailem: ds.cz@ucb.com nebo telefonicky: +420 221 773 411

Pokud budete potfebovat dalSi informace k uzivani fenfluraminu nebo pokud budete potfebovat dalSi kopie
edukacnich materiald, obratte se na sluzbu UCBCares (UCBCares.CZ@uch.com; tel: +420 221 773 442).
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