Acest ghid a fost pregatit in coordonare cu Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(ANMDMR). In calitate de m&sura suplimentara de reducere la
minimum a riscului, acesta este conceput pentru a asigura
faptul ca profesionistii din domeniul séanatatii care prescriu si
asigura utilizarea fenfluraminei cunosc si iau in considerare
cerintele speciale privind siguranta.

Fintepla\/ (fenfluramina)

GHID PENTRU
PROFESIONISTII DIN
DOMENIUL SANATATI

Consultati si Rezumatul Caracteristicilor Produsului pentru
medicamentul Fintepla®.

W Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare.
Acest lucru permite identificarea rapida a noilor descoperiri
referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.
Consultati ultima pagina pentru informatii privind modul de
raportare a evenimentelor adverse.

Vl_@ Inspired by patients.

Aceste informatii privind managementul riscului vizeaza : :
numai destinatarii respectivi. Va rugdm sa nu le distribuiti. A4 Driven by science.
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BOALA CARDIACA VALVULARA SI )
HIPERTENSIUNEA ARTERIALA PULMONARA

Fenfluramina este indicata pentru tratamentul crizelor convulsive asociate
sindromului Dravet sau sindromului Lennox-Gastaut, ca terapie adaugata la alte
medicamente antiepileptice, la pacientii cu varsta de 2 ani si peste.

Clorhidratul de fenfluramina a fost initial aprobat in Europa in anii 1960, la o doza
de 60-120 mg pe zi, ca supresor al apetitului pentru tratamentul obezitatii la adulti.
Clorhidratul de fenfluramina a fost adesea utilizat in combinatie cu fentermina
pentru aceasta indicatie. La sfarsitul anilor 1990, a fost retras de pe piata la nivel
mondial, din cauza riscurilor de boala cardiaca valvulara si hipertensiune
arteriala pulmonara, care in unele cazuri au fost severe sau letale®la doze de 2-4
ori mai mari decat doza maxima recomandata aprobata pentru crizele convulsive
asociate sindromului Dravet sau sindromului Lennox-Gastaut (fenfluramina 26 mg
fara stiripentol concomitent). Clorhidratul de fenfluramina a fost, de asemenea,
utilizat deseori in asociere cu fentermina pentru aceasta indicatie. Mecanismul
exact al bolii cardiace valvulare si hipertensiunea arteriald pulmonara induse
medicamentos raméne neclar.

Din cauza riscului important de boala valvulara si a riscului important identificat
de hipertensiune arteriala pulmonara, a fost implementat un program de acces
controlat pentru fenfluramina in indicatia pentru sindromul Dravet si sindromul
Lennox-Gastaut. Acest program este conceput pentru a se asigura ca indicatia
aprobata in prezent este strict respectata si ca medicii sunt informati in mod
adecvat Tnainte de a prescrie.

PROGRAM DE ACCES CONTROLAT (PAC)

A fost creat un program de acces controlat

- sa impiedice utilizarea off-label in gestionarea greutatii si

- sa confirme ca medicii prescriptori au fost informati cu privire la
necesitatea monitorizarii cardiace periodice la pacientii care iau fenfluramina

Profesionistii din domeniul sanatatii pot accesa sectiunea specifica a site-ului
PAC prin certificarea statutului lor de medici autorizati furnizdnd CUIM (Cod Unic
De Identificare Medic). Acest pas este obligatoriu inainte de prima reteta de
fenfluramina prescrisa. Pentru a obtine un PAC ID, consultati
http://finteplacontrolledaccessprogramme.ro .

PAC ID-ul trebuie furnizat cu fiecare reteta.
Fara acesta, farmacistul nu poate elibera pacientului Fintepla.

Fintepla® trebuie initiat si supravegheat de medici cu experienta in
tratamentul epilepsiei.

UTILIZAREA NEADECVATA PENTRU
CONTROLUL GREUTATII

Fenfluramina poate cauza reducerea apetitului alimentar si scaderea in greutate
(consultati pct. 4.4 si 4.8 ale RCP).

Fenfluramina nu trebuie prescrisa sau utilizata pentru gestionarea greutatii,
intrucat raportul beneficiu-risc pentru o astfel de utilizare este negativin
aceasta indicatie. Indicatia mentionata in RCP trebuie respectata cu strictete.

Aceste informatii privind managementul riscului vizeaza
numai destinatarii respectivi. Va rugdm sa nu le distribuiti.
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Daca suspectati ca fenfluramina ar putea fi utilizata de alte persoane pentru controlul
greutatii, reamintiti pacientului sau parintilor/apartinatorilor acestuia ca fenfluramina
trebuie administratd numai persoanei pentru care a fost prescrisa si nu altei persoane.
Va rugam sa informati parintii/apartinatorii cu privire la raportul beneficiu-risc negativ
al utilizarii fenfluraminei in gestionarea greutatii.

MONITORIZAREA CARDIACA

Din cauza riscurilor importante identificate de boala cardiaca valvulara si de hipertensiune
arteriala pulmonara (HTP), trebuie efectuata periodic ecocardiografia atunci cand sunt
tratati pacienti cu sindromul Dravet sau sindromul Lennox-Gastaut . Nu au existat cazuri de
boala cardiaca valvulara sau hipertensiune arteriald pulmonara raportate la pacientii din
studiile clinice pentru tratamentul sindromului Dravet sau al sindromului Lennox-Gastaut,
dar datele de dupa punerea pe piata arata ca boala cardiaca valvulara si hipertensiunea
arteriala pulmonara pot aparea si in cazul dozelor utilizate pentru tratamentul sindromului
Dravet sau al sindromului Lennox-Gastaut (vezi sectiunea 4.8 a RCP-ului).

nainte de inceperea tratamentului, toti pacientii trebuie sa efectueze o
ecocardiografie, pentru a exclude orice boala cardiaca valvulara
sau hipertensiune pulmonara preexistenta.

Monitorizarea prin ecocardiografie trebuie efectuata la fiecare 6 luni pentru
primii 2 ani si anual ulterior, in timpul tratamentului cu fenfluramina.

Odata ce tratamentul este intrerupt din orice motiv, o ecocardiograma finala
trebuie efectuata la 3-6 luni dupa ultima doza de tratament cu fenfluramina.
Daca o ecocardiograma indica modificari valvulare patologice, o ecocardiograma de urmarire
trebuie luata in considerare la un interval de timp mai scurt pentru a evalua daca anomalia este

persistenta. Daca se observa anomalii patologice la ecocardiograma pentru boala cardiaca
valvularg, se recomanda evaluarea raportului beneficiu - risc pentru continuarea tratamentului
cu fenfluramina de catre prescriptor, apartinator si cardiolog.

Daca rezultatele ecocardiogramei sugereaza hipertensiune arteriala pulmonara, aceasta
trebuie repetata cat mai curand posibil, in decurs de 3 luni pentru a confirma aceste constatari.
Daca se observa anomalii patologice la ecocardiograma sau o probabilitate crescuta de
hipertensiune arterialda pulmonara, se recomanda evaluarea raportului beneficiu - risc de catre
medicul prescriptor, ingrijitor si cardiolog, in vederea continuarii tratamentului cu fenfluramina.

Tratamentul ar trebui oprit si/sau pacientul monitorizat adecvat in conformitate cu ghidurile
locale pentru tratamentul bolii valvulare aortice sau mitrale si cu cele mai recente ghiduri ale
Societatii Europene de Cardiologie (SEC) si Societatii Europene de Respiratie (SER) (Anexa 1
(RCP)).

REGISTRUL PENTRU FENFLURAMINA

Este planificat un registru pentru a colecta date privind siguranta pe termen lung a
fenfluraminei in practica clinica de rutina si privind riscul important de dezvoltare a bolii
cardiace valvulare sau riscul important identificat de HTP. Medicii vor fi informati despre
infiintarea acestui registru si vor fi rugati sa recomande pacientilor sa se inregistreze in
registru. Desi inscrierea in registru este de dorit, pentru pacienti este voluntara.
Informatii suplimentare despre registru, inclusiv detalii despre modul in care pacientii se
pot inscrie, vor fi furnizate medicilor de catre departamentul medical al UCB Romania.

MATERIALE EDUCATIONALE PENTRU
PACIENTII DUMNEAVOASTRA

= Va rugam sa discutati cu pacientii si apartinatorii informatiile importante despre Fintepla®
din acest ghid, astfel incat acestia sa inteleaga riscurile asociate fenfluraminei, inclusiv
necesitatea evaluarilor prin ecocardiografie inainte si in timpul tratamentului. Va rugdm sa
le furnizati urmatoarele:
= Ghidul pacientului/ingrijitorului
= Cea mai recenta versiune a prospectului

Aceste informatii privind managementul riscului vizeaza
numai destinatarii respectivi. Va rugdm sa nu le distribuiti.
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RAPORTAREA EVENIMENTELOR ADVERSE

Raportarea evenimentelor adverse suspectate dupa autorizare are o importanta
deosebita. Acest lucru permite monitorizarea continua a raportului beneficiu-risc al
medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice caz
suspectat de evenimente adverse catre agentia nationala de reglementare, asa cum
este descris in RCP (Anexa 1).
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Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu
administrarea medicamentului Fintepla, catre Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanéatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478-RO, Romania

Fax: +4 0213 163 497 | E-mail: adr@anm.ro | www.anm.ro

Raportare online la link-ul urmator: https://adranm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata (DAPP), la urméatoarele date de contact: e-mail: dsroumania@ucb.com

Aceste informatii privind managementul riscului vizeaza
numai destinatarii respectivi. Va rugdm sa nu le distribuiti.
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