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Fintepla (fenfluramina)
Prezentare generala a Fintepla si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Fintepla si pentru ce se utilizeaza?

Fintepla este un medicament utilizat impreuna cu alte medicamente antiepileptice pentru tratarea
pacientilor cu varsta peste 2 ani care au sindromul Dravet sau sindromul Lennox-Gastaut, tipuri de
epilepsie care au debutul in copilarie si continua la maturitate.

Aceste afectiuni sunt rare, iar Fintepla a fost desemnat ,,medicament orfan” (un medicament utilizat in
boli rare). Informatii suplimentare cu privire la medicamentele desemnate orfane pot fi gasite pe site-
ul agentiei (sindromul Dravet): 18 decembrie 2013; sindromul Lennox-Gastaut: 27 februarie 2017).

Fintepla contine substanta activa fenfluramina.

Cum se utilizeaza Fintepla?

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala ,specialda”. Acest lucru inseamna
ca se utilizeaza in conditii mai stricte decat in mod normal pentru a preveni utilizarea
necorespunzatoare si pentru ca medicii sa fie informati cu privire la nevoia de controale cardiace
regulate la pacientii carora li se administreaza medicamentul. Tratamentul trebuie initiat si
supravegheat de un medic cu experienta in tratarea epilepsiei.

Fintepla este disponibil sub forma de lichid cu administrare orala de doua ori pe zi. Doza depinde de
greutatea pacientului si, in cazul sindromului Dravet, de administrarea inca unui medicament
antiepileptic, numit stiripentol. Doza poate fi ajustata in functie de raspunsul la tratament.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Fintepla, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Fintepla?

Substanta activa din Fintepla, fenfluramina, determina eliberarea de serotonina in creier. Serotonina
este o substanta utilizata de celulele nervoase la comunicarea cu celulele invecinate. Modul exact de
actiune al fenfluraminei nu este pe deplin inteles. Se considera ca serotonina actioneaza asupra mai
multor tinte din creier pentru a ameliora simptomele pacientilor cu sindromul Dravet sau cu sindromul
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Lennox-Gastaut. De asemenea, fenfluramina poate proteja impotriva crizelor actionand asupra
receptorului sigma-1 care se afld pe suprafata celulelor nervoase.

Ce beneficii a prezentat Fintepla pe parcursul studiilor?

Studiile au aratat ca Fintepla reduce frecventa crizelor la copii si adulti tineri cu sindrom Dravet sau cu
sindrom Lennox-Gastaut care mai iau cel putin inca un medicament pentru epilepsie.

Doua studii principale, care au cuprins in total 205 pacienti cu sindromul Dravet, au comparat Fintepla
cu placebo (un preparat inactiv), ambele fiind administrate pe langa tratamentul standard de ingrijire
al pacientului.

in primul studiu, num&rul mediu (median) lunar de crize convulsive s-a redus de la 21 la 5 la pacientii
tratati cu Fintepla si de la 34 la 26 la cei carora li s-a administrat placebo. De asemenea, studiul a
aratat ca 73 % din pacientii tratati cu Fintepla si 10 % din cei care au luat placebo au avut o reducere
de cel putin 50 % a numarului lunar de crize.

In al doilea studiu, pacientii luau si stiripentol si cel putin inca un alt medicament antiepileptic.
Numarul mediu (median) lunar de crize convulsive a scazut de la 14 la 4 la pacientii tratati cu Fintepla
si a rémas la 11 la pacientii cdrora li s-a administrat placebo. In acest studiu, 55 % din pacientii tratati
cu Fintepla si 9 % din cei care au luat placebo au avut o reducere de cel putin 50 % a numarului lunar
de crize.

Un al treilea studiu principal, care a cuprins 263 de pacienti cu sindrom Lennox-Gastaut, a comparat
Fintepla cu placebo, ambele fiind administrate pe langa tratamentul standard de ingrijire al pacientului.
Principalul indicator al eficacitatii a fost modificarea frecventei crizelor convulsive cu cadere (pierderea
pe moment a tonusului muscular si reducerea starii de constienta, cauzand caderi bruste). Studiul a
aratat ca frecventa medie (mediand) a crizelor convulsive cu cadere s-a redus cu 26,5 % la cei 87 de
pacienti carora li s-a administrat Fintepla, fata de 7,6 % la cei carora li s-a administrat placebo (87 de
pacienti). De asemenea, studiul a aratat ca numarul lunar de crize convulsive cu cadere a scazut cu cel
putin jumatate la 25 % din pacientii tratati cu Fintepla si la 10 % din cei care au luat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Fintepla?

La pacientii cu sindrom Lennox-Gastaut, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Fintepla (care
pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) sunt scaderea poftei de mancare, oboseala, somnolenta,
varsaturi si diaree.

La pacientii cu sindrom Dravet, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Fintepla sunt scaderea
poftei de mancare, diaree, febra, oboseald, infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului
si gatului), letargie (lipsa de energie), somnolenta si bronsita (infectie a cailor respiratorii).

Pentru lista completa a reactiilor adverse asociate cu Fintepla, cititi prospectul.

Fintepla este contraindicat la pacienti cu boli de inima sau de pldméani numite cardiopatie valvulara sau
hipertensiune pulmonara. De asemenea, este contraindicat la pacienti care au luat in ultimele
2 saptamani medicamente numite inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO), inclusiv antidepresive IMAO.

Pentru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Fintepla in UE?

Sindromul Dravet si sindromul Lennox-Gastaut sunt boli rare cu optiuni limitate de tratament. Fintepla
utilizat in asociere cu alte medicamente antiepileptice s-a dovedit eficace in reducerea frecventei
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crizelor convulsive la copii si adulti tineri cu aceste boli. Reactiile adverse sunt considerate gestionabile
daca se aplica masurile de prevenire a riscurilor descrise mai jos.

Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Fintepla sunt mai mari
decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Fintepla?

Au fost raportate cazuri grave de probleme la inima si la plamani (cardiopatie valvulara si
hipertensiune arteriala pulmonara) asociate cu utilizarea in trecut a medicamentului, la doze mai mari,
pentru tratamentul obezitatii la adulti. Desi la doze mai mici, utilizate la pacientii cu sindrom Dravet
sau cu sindrom Lennox-Gastaut, nu s-au raportat aceste reactii, s-au luat mai multe masuri pentru
reducerea la minimum a acestui risc:

e« Compania care comercializeaza Fintepla se va asigura ca este implementat un sistem pentru a
controla accesul la medicament si pentru a preveni utilizarea sa necorespunzatoare. Medicii care se
preconizeaza ca vor prescrie acest medicament vor primi materiale educationale cu informatii
despre monitorizarea functiei inimii pacientilor si reducerea la minimum a utilizarii
necorespunzatoare a medicamentului.

e Compania care comercializeaza Fintepla va furniza medicilor si materiale educationale care sa fie
distribuite pacientilor, pentru a-i informa despre nevoia de a tine sub observatie inima si despre
modul de depistare si tratare a problemelor de inima si de plamani, in cazul in care acestea apar.

¢ Compania va crea un registru pentru a culege date privind siguranta pe termen lung a Fintepla si a
evalua daca au functionat masurile de reducere la minimum a riscului de reactii adverse grave.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandiri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Fintepla, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Fintepla sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Fintepla sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Fintepla

Fintepla a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 18 decembrie 2020.

Informatii suplimentare cu privire la Fintepla sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fintepla.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 01-2023.
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