P

Tato priruka bola pripravend v spolupréci so Statnym Ustavom
pre kontrolu lie€iv. Ako dodato¢né opatrenie na minimalizaciu
rizik je jej cielom zabezpedit, aby si lekari, ktori fenfluramin
predpisuju a zabezpecuju jeho uzivanie, boli vedomi a zobrali
do uvahy osobitné bezpecnostné poziadavky.

Fintepla™\/ (fenfluramin)

PRIRUCKA O ZNIZOVANI
RIZIK SPOJENYCH

S LIEKOM FINTEPLA

A JEHO PODAVANIM - PRE
PREDPISUJUCICH LEKAROV

Prosim, precitajte si aj Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla.

WV Tento liek je predmetom dal$ieho monitorovania. To umoziiuje rychle
ziskanie novych informacii o bezpec¢nosti lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o hlaseni vedlajSich dc¢inkov
si pozrite na poslednej strane.

VN Inspired by patients.

uch : .
A4 Driven by science.

Tieto informdcie o riadeni rizik su uréené *Zogenix Limited drZitel rozhodnuti o registracii
len pre ich prijemcu. Prosim, nedistribuujte. lieku Fintepla sa stal sic¢astou spolo¢nosti UCB.
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Fintepla® (fenfluramin) INFORMACIE O RIADENI RIZIK PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV

OCHORENIE SRDCOVYCH CHLOPNI A
PLUCNEJ ARTERIOVEJ HYPERTENZIE

Fenfluramin je indikovany na lieCbu zachvatov suvisiacich s Dravetovej syndrémom
a Lennoxovym-Gastautovym syndrémom ako doplnkova lie€ba k inym antileptikam
pre pacientov vo veku od 2 rokov.

V Eurdpe bol fenfluramin hydrochlorid po prvykrat schvaleny v roku 1960 v davke
60 - 120 mg na den na potlacanie chuti do jedla na lie€bu obezity u dospelych.
Fenfluramin hydrochlorid sa pri tejto indikacii tiez ¢asto pouzival v kombinacii

s fenterminom. Koncom devatdesiatych rokov minulého storocia bol na celom
svete stiahnuty z obehu z dévodu rizik ochorenia srdcovych chlopni a pl'icnej
artériovej hypertenzie, ktoré boli v niektorych pripadoch zavazné alebo smrtel'né'*
pri davkach 2 - 4-krat vacsich, ako je maximalna davka schvalena pre zachvaty
spojené s Dravetovej syndrémom alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom

(26 mg fenfluraminu bez su¢asného podavania stiripentolu). Fenfluramin hydrochlorid
sa pri tejto indikacii tiez €asto pouzival v kombinacii s fenterminom. Presny
mechanizmus liekom vyvolaného ochorenia srdcovych chlopni ostava nejasny.

Z dovodu tychto zndmych rizik sa pre fenfluramin v indikacii Dravetovej syndromu
alebo Lennoxovho-Gastautovho syndrému zaviedol program riadeného pristupu.
Tento program sluzi na zaistenie toho, Ze sa momentalne schvalend indikacia bude
dodrziavat a zZe lekari budd pred predpisanim adekvéatne informovani.

PROGRAM RIADENEHO PRISTUPU

Program kontrolovaného pristupu Zogenix je program, ktory spolo¢nost Zogenix
zaviedla na zabezpedenie dodrziavania kontrolovaného pristupu k pripravku Fintepla
ROI Ltd. Spolo¢nost Zogenix, drzitel' rozhodnutia o registracii, je teraz sucastou
skupiny spolo¢nosti UCB a v Slovenskej republike ju zastupuje spolo¢nost UCB s.r.o.

Program kontrolovaného pristupu je lekdrom k dispozicii na webovom portali. Portal
umoznuje pristup k lieku Fintepla e$te pred uvedenim na trh. Ide o globalny portal,
ktory je uréeny na to, aby lekdrom umoznil pristup k lieku Fintepla a objednavanie
lieku Fintepla. Pristup na tento portal maju len lekari so Specializaciou na lieCbu tohto
ochorenia (neuroldg so skisenostami s lie¢bou epilepsie), na zéklade ich registracie.

Program kontrolovaného pristupu bol vytvoreny s cielom:
= predist neschvalenému pouzivaniu (off-label) na reguldciu hmotnosti a

= potvrdit, ze predpisujuci lekari st informovani o nutnosti pravidelného
kardidlneho monitoringu pacientoy, ktori uzivaju liek Fintepla,

= zaCatie a podavanie lie¢by pod dohladom lekéra so skisenostami s lie¢bou
epilepsie.

Lekar $pecialista (neuroldg so skisenostami s lieCbou epilepsie) si prostrednictvom
spolo¢nosti UCB s.r.o. vyziada e-mailom (UCBCares.SK@ucb.com) bezpe¢ny
registracny odkaz na prihlasenie sa do portalu. Po zadani Udajov lekara, vratane
oddelenia a lekarne, ktora bude pacientovi liek Fintepla vydévat, sa lekarovi
vygeneruje jedine¢né identifikacné &islo (ID). V rdmci registraného procesu musi
lekar vyplnit formulér pre dodrZiavanie zdsad programu kontrolovaného pristupu

»Suhlas s kontrolovanym pristupom®”.

Tieto informdcie o riadeni rizik su uréené
len pre ich prijemcu. Prosim, nedistribuujte.
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Fintepla® (fenfluramin) INFORMACIE O RIADENI RIZIK PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV

Lekar nasledne zadd meno pacienta, ktorému bude liek predpisany, do portalu,

za predpokladu dodrzania zasad GDPR a po podpisani Suhlasu pacienta/
opatrovatela s liecbou liekom Fintepla a obozndmeni sa s ochranou osobnych tdajov.
Origindl zostane v zdravotnej dokumentdcii pacienta, képia sa odovzda pacientovi/
opatrovatelovi pacienta.

Pred predpisanim lieku Fintepla (a tiez pri opakovanom predpisani lieku Fintepla)
lekdr na portali potvrdi dodrziavanie zasad programu kontrolovaného pristupu.

Na kazdom predpise sa musi uviest alebo sa musi s kazdym predpisom
poskytnut ID predpisujliceho lekara. Bez tejto informacie lekarnik nesmie
vydat fenfluramin pacientovi.

Lieéba liekom Fintepla sa ma zaéat a ma prebiehat pod dohl'adom lekarov
so skusenostami v lie€be epilepsie.

NEVHODNE POUZIVANIE NA KONTROLU HMOTNOSTI

Fenfluramin mdze spdsobit zniZenie chuti do jedla a stratu hmotnosti (pozri Casti
4.4 a 4.8 Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla).

Fenfluramin sa nema predpisovat, ani uzivat na regulaciu hmotnosti, pretoze pomer
prinosu a rizika uzivania je pri tejto indikacii negativny. Indikacia uvedend v Sudhrne
charakteristickych vlastnosti lieku sa musi prisne dodrZiavat.

Ak mate podozrenie, Ze fenfluramin mozno pouzivaju ini ludia na kontrolu hmotnosti,
pripomeiite pacientovi alebo jeho rodi¢om/opatrovatelom, Ze fenfluramin ma uzivat
iba osoba, ktorej bol predpisany a nikto iny.

Tiez prosim informujte rodi¢ov/opatrovatelov o negativnom pomere prinosu
a rizika uzivania fenfluraminu na kontrolu hmotnosti.

KARDIALNE MONITOROVANIE

Z dovodu hlasenych pripadov ochorenia srdcovych chlopni a plicnej artériovej
hypertenzie (PAH), ktoré mohlo spdsobit uzivanie fenfluraminu vo vy$sich davkach
na lie¢bu obezity dospelych, sa musi pocas lie¢by pacientov s Dravetovej syndrémom
alebo Lennoxovym-Gastautovym syndrémom pravidelne vykonéavat echokardiografia.
V klinickych skusaniach lie€by Dravetovej syndrému alebo Lennoxovho-Gastautovho
syndromu neboli u pacientov hlasené ziadne pripady ochorenia srdcovych chlopni
ani PAH. Z dovodu malého poctu pacientov v klinickych skiSaniach a malej
incidencie tohto ochorenia nie je momentalne zname, ¢i fenfluramin zvysSuje riziko
PAH u pacientov s Dravetovej syndrémom.

Pred zacatim lieéby musia vSetci pacienti podstupit echokardiografické
vySetrenie, aby sa vyliéila pritomnost ochorenia srdcovych chlopni
alebo pl'ucnej artériovej hypertenzie.

Pocas lieéby fenfluraminom sa ma robit echokardiografické
monitorovanie kazdych 6 mesiacov poc¢as prvych 2 rokov a potom
v priebehu lie¢by fenfluraminom raz ro¢ne.

Tieto informdcie o riadeni rizik su uréené
len pre ich prijemcu. Prosim, nedistribuujte.
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Ak sa pri echokardiografii preukdzu patologické zmeny chlopni alebo PAH alebo ak sa
lie¢ba fenfluraminom zastavi z dévodu patologickych zmien srdcovych chlopni alebo
PAH, ma sa poskytnut primerané monitorovanie a dalSie sledovanie (Priloha 1 (Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku)) v stlade s miestnymi usmerneniami (usmernenia
Eurépskej kardiologickej spolo¢nosti (ESC) a Eurépskej respiraénej spolo¢nosti (ERS)
z roku 2015).

REGISTER FENFLURAMINU

Planuje sa vytvorenie registra na zber Gdajov o dlhodobej bezpeénosti fenfluraminu
v beznej klinickej praxi a o potencialnych rizikdch vzniku ochorenia srdcovych
chlopni a PAH. Lekari budu o jeho zriadeni v¢as informovani a mali by odporudit
svojich pacientov na zaradenie do registra. Hoci je U¢ast v registri vhodn4, pre
pacientov je dobrovolna. Dal$ie informécie o registri, vratane podrobnosti o tom,
ako sa pacienti mozu do registra zapojit, poskytne oddelenie lekarskych informacif
spoloénosti UCB (UCBCares.SK@uch.com).

EDUKACNE MATERIALY PRE VASICH PACIENTOV

Porozpravajte sa s pacientmi a opatrovatelmi o priloZzenej prirucke s dolezitymi
informaciami o lieku Fintepla, aby pochopili rizika spojené s fenfluraminom vratane
nutnosti echokardiografickych vySetreni pred lie€bou a pocas lie€by. Poskytnite

im prosim:

= dblezité informacie o lieku Fintepla pre pacientov a opatrovatelov (Priloha 2)
= najnovsiu verziu Pisomnej informacie pre pouzivatela lieku Fintepla (Priloha 3).

HLASENIE NEZIADUCICH UDALOSTI

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je vel'mi dolezité.
UmozZnuje priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce

Gginky na Statny Ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického skuisania liekov

a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 4212 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. TlaCivo na hladsenie podozrenia na neziaduci
acéinoklieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpec¢nost liekov/ Hlasenie
podozreni na neziaduce U¢inky liekov. Formuldr na elektronické podavanie hlasent:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce uUcinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecdnosti tohto lieku.

Podozrenia na neZiaduce ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti UCB s.r.0. organiza¢na
zlozka; Uprkova 4, 811 04 Bratislava 1. Tel: +421 2 5920 2020; e-mail: ds.cz@ucb.com

Tieto informécie o riadeni rizik su uréené
len pre ich prijemcu. Prosim, nedistribuujte.

SK-N-FA-LGS-2300003- ZO FIN RMP Verzia 2.0; schvalené SUKL: 04/2023 4



Fintepla® (fenfluramin) INFORMACIE O RIADENI RIZIK PRE PREDPISUJUCICH LEKAROV

POUZITA LITERATURA

1. Center for Disease Control and Prevention. Cardiac valvulopathy associated with
exposure to fenfluramine or dexfenfluramine: U.S. Department of Health and Human
Services Interim Public Health Recommendations, November 1997. Morbidity and
Mortality Weekly Report 1997;46(45):1061 - 1066.

2. Connolly HM, Crary JL, McGoon MD, Hensrud DD, Edwards BS, Schaff HV.
Valvular heart disease associated with fenfluramine-phentermine. New Engl J Med
1997;337(9):581 - 588. Erratum in: New Eng J Med 1997;337(24):1783.

3. Wong J, Reddy SS, Klein AL. Anorectic drugs and valvular heart disease: a
biological and clinical perspective. Cleve Clin J Med 1998;65(1):35 - 41.

4. Perez VA de Jesus. Drug-induced pulmonary hypertension: The First 50 years.
Adv Pulm Hypertens 2017;15(3):133 - 137.

5. Douglas JG, Munro JF, Kitchin AH, Muir AL, Proudfoot AT. Pulmonary hypertension
and fenfluramine. Br Med J (Clin Res Ed) 1981;283(6296):881 - 883.

6. McMurray J, Bloomfield P, Miller HC. Irreversible pulmonary hypertension after
treatment with fenfluramine. Br Med J (Clin Res Ed) 1986;293(6538):51 - 52.

7. Pouwels HM, Smeets JL, Cheriex EC, Wouters EF. Pulmonary hypertension and
fenfluramine. Eur Respir J 1990;3(5):606 - 607.

8. Assessment report Fintepla 2020 : https://www.ema.europa.eu/en/documents/
assessment-report/fintepla-epar-public-assessment-report_en.pdf accessed on
05/12/2022.

Priloha 1: Sihrn charakteristickych vlastnosti lieku Fintepla
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Priloha 3: Pisomna informacia pre pouzivatela lieku Fintepla
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