Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Denne veiledningen er laget i samarbeid med Direktoratet for
medisinske produkter. Som en ekstra risikominimeringsaktivitet
er den utarbeidet for a sikre at helsepersonell som foreskriver og
tar i bruk fenfluramin er oppmerksomme pa og tar hensyn til de
spesielle sikkerhetskravene.

V' Fintepla® fenfluramin)

VEILEDNING OM
REDUSERING AV
RISIKO RELATERT TIL
_EGEMIDLER OG DERES
ADMINISTRERING -
FORSKRIVENDE LEGER

Se ogsa preparatomtale for Fintepla®.

V¥V Dette legemidlet er underlagt seerlig overvaking for a oppdage
ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig. Helsepersonell bes
melde nye, uventede og alvorlige mistenkte bivirkninger pa
elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema.

Se siste side for informasjon om bivirkningsrapportering.

i Inspired by p_atients.
4 Driven by science.

Denne risikohandteringsinformasjonen er bare
beregnet pa adressatene. Skal ikke distribueres.
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Fintepla® (fenfluramin) RISIKOHANDTERINGSINFORMASJON FOR FORSKRIVENDE LEGER

HJERTEKLAFFSYKDOM OG
PULMONAL ARTERIELL HYPERTENSJON

Fenfluramin er indisert til behandling av epileptiske anfall forbundet med
Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom som tilleggsbehandling til andre
antiepileptika hos pasienter fra 2 ars alder.

Fenfluraminhydroklorid ble fgrste gang godkjent i Europa pa 1960-tallet i en dose
pa 60-120 mg/degn som et appetittdempende middel til behandling av fedme
hos voksne. Fenfluramin ble ogsa ofte brukt i kombinasjon med phentermin ved
denne indikasjonen. P3 slutten av 1990-tallet ble det trukket fra markedet over
hele verden pa grunn av risiko for hjerteklaffsykdom (VHD) og pulmonal
arteriell hypertensjon (PAH), som i noen tilfeller var alvorlig eller fatalt'® ved
doser 2-4 ganger hgyere enn maksimaldosen godkjent ved epileptiske anfall
forbundet med Dravets syndrom og Lennox-Gastaut syndrom (26 mg fenfluramin
uten kombinasjon med stiripentol). Den eksakte mekanismen bak
legemiddelindusert hjerteklaffsykdom og pulmonal arteriell hypertensjon er fortsatt
uklar.

Behandling med Fintepla® skal innledes og overvakes av leger med erfaring
innen behandling av epilepsi.

FEILAKTIG BRUK TIL VEKTREDUKSJON

Fenfluramin kan medfgre redusert appetitt og vekttap (se pkt. 4.4 og 4.8 i
preparatomtalen).

Fenfluramin skal ikke foreskrives eller brukes til vekireduksjon da nytte/
risikoforholdet ved slik bruk er negativt ved denne indikasjonen. Indikasjonen
som er angitt i preparatomtalen skal overholdes.

Dersom du har mistanke om at noen muligens bruker fenfluramin til vektreduksjon,
minn pasienten eller pasientens foreldre/pargrende om at fenfluramin kun skal
brukes av den personen det er foreskrevet til og ikke av noen andre.

Informer ogsa foreldre/pargrende om det negative nytte/risikoforholdet ved bruk
av fenfluramin til vektreduksjon.

Denne risikohdndteringsinformasjonen er bare
beregnet pa adressatene. Skal ikke distribueres.
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Fintepla® (fenfluramin) RISIKOHANDTERINGSINFORMASJON FOR FORSKRIVENDE LEGER

HJERTEOVERVAKNING

Pa grunn av identifiserte risikoen av - VHD og PAH, skal det foretas regelmessig
ekkokardiografi ved behandling av pasienter med Dravets syndrom og Lennox-Gastaut
syndrom. Ingen tilfeller av hjerteklaffsykdom eller pulmonal arteriell hypertensjon ble
rapportert hos pasienter i de kliniske studiene ved behandling av Dravets syndrom eller
Lennox-Gastaut syndrom. Data etter markedsfgring viser at VHD og PAH ogsa kan
forekomme med doser som brukes til behandling av Dravets syndrom eller Lennox-
Gastauts syndrom under fenfluraminbehandling.

For behandlingsstart skal alle pasienter fa tatt et
ekkokardiogram for a utelukke underliggende hjerteklaffsykdom
eller pulmonal arteriell hypertensjon.

Ekkokardiogramovervakning skal foretas hver 6. maned de forste 2
arene, og deretter arlig under fenfluraminbehandling.

Nar behandlingen er fullfert, bor et siste ekkokardiogram utferes 3-
6 maneder etter siste dose fenfluramin.

Hvis patologiske abnormiteter pa ekkokardiogrammet observeres eller
ekkokardiogramfunn tyder pa gkt sannsynlighet for pulmonal arteriell
hypertensjon, anbefales det a evaluere fordelen versus risikoen ved a fortsette
fenfluramine behandlingen med forskrivende lege, pleiepersonalet og kardiologen.

Hvis ekkokardiogramfunn tyder pa pulmonal arteriell hypertensjon, bgr et gjentatt
ekkokardiogram utfgres sa snart som mulig og innen 3 maneder for 3 bekrefte
disse.Hvis behandling med fenfluramin avbrytes pa grunn av patologiske
forandringer i hjerteklaffene eller PAH, skal det foretas relevant overvakning og
oppfelging (vedlegg 1 (preparatomtale)) i henhold til lokale retningslinjer
(retningslinjer fra ESC (the European Society of Cardiology) og ERS (the European
Respiratory Society)).

OPPLZARINGSMATERIELL FOR PASIENTENE DINE

Diskuter vedlagt veiledning med den viktige informasjonen om Fintepla for pasienter
og pargrende, slik at de forstar risikoene som er forbundet med fenfluramin,
inkludert behovet for ekkokardiografiundersgkelser f@r, under og etter behandling.
Gi dem fglgende:

= Viktig informasjon om Fintepla for pasienter og pargrende (vedlegg 2)
* Nyeste versjon av pakningsvedlegget (vedlegg 3)

Denne risikohandteringsinformasjonen er bare
beregnet pa adressatene. Skal ikke distribueres.
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Fintepla® (fenfluramin) RISIKOHANDTERINGSINFORMASJON FOR FORSKRIVENDE LEGER

BIVIRKNINGSRAPPORTERING

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjgr
det mulig & overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig.
Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvorlige mistenkte bivirkninger pa
elektronisk meldeskjema: www.dmp.no/meldeskjema som beskrevet i
preparatomtalen som kan findes pa
http://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fintepla
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Vedlegg 1: Fintepla preparatomtale (SPC) pa www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/fintepla.
Vedlegg 2: Viktig informasjon om Fintepla for pasienter og pargrende

Vedlegg 3: Fintepla pakningsvedlegg

UCB bestreber seg pa a legge til oppdatert preparatomtale og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no i fremtiden.

UCB Pharma AS
Haakon VlIs gate 6,

N - 0161 Oslo, Norway
ucb.com
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