Denna vagledning har sammanstallts i samarbete med
Lakemedelsverket. Den ar avsedd att som en extra
riskminimeringsatgard sakerstalla att patienter och vardare har
god kdannedom om Finteplas (fenfluramins) egenskaper och
darmed minska risken for vissa biverkningar.

Fintepla® \/ (fenfluramin)

VIKTIG INFORMATION
OM FINTEPLA FOR
PATIENTER OCH

VARDARE

L3s aven bipacksedeln for Fintepla

V Detta ldkemedel ar féremal for utokad 6vervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sdakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera
de biverkningar du eventuellt far. Information om hur man
rapporterar biverkningar finns pa sista sidan.

r@ Inspired by p_atients.
4 Driven by science.

Denna vagledning ar avsedd for patienter och vardare. L
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Fintepla® (fenfluramin) VIKTIG INFORMATION TILL PATIENTER OCH VARDARE

INLEDNING (D

Du eller ditt barn har ordinerats fenfluramin fér behandling av epileptiska
anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom. | denna
vagledning hittar du information om vilka risker som finns med fenfluramin
och vilka undersdkningar och kontroller som kravs fore, under och efter
behandlingen.

Lakaren kommer att ga igenom denna vagledning med dig. Passa pa att
stalla alla dina fragor vid samtalet med ldkaren. Forvara denna vagledning
pa en sdker plats sa att du kan ldsa den igen senare.

Las dven bipacksedeln som medféljer lakemedlet for att fa mer information
om fenfluramin.

VILKA AR RISKERNA @

MED FENFLURAMIN?

Det finns tva viktiga risker med fenfluramin som man maste kontrollera
med jamna mellanrum:

o Hjartklaffsjukdom
o Pulmonell arteriell hypertension (PAH)

Ingen patient i de kliniska studierna utvecklade vare sig hjartklaffsjukdom eller
pulmonell arteriell hypertension nar Fintepla utvarderades for behandling av
Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom. Data efter marknadsféring, nar fler
patienter behandlats med fenfluramin, visar att pulmonell arteriell hypertoni kan
uppkomma vid fenfluramin behandling i doser som ges vid Dravets syndrom eller
Lennox-Gastaut syndrom. Andra risker finns beskrivna i bipacksedeln.

Vad ar hjartklaffsjukdom och varfér kan det utvecklas nar
man behandlas med fenfluramin?

Hjartklaffsjukdom ar en gemensam bendamning pa alla sjukdomar som
drabbar hjartklaffarna. Tidigare fick en del vuxna som behandlades med
fenfluramin problem med hjartklaffarna. Dessa patienter kunde fa hogre
doser fenfluramin an den dos som anvands for behandling av epileptiska
anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut syndrom. Risken att
drabbas av hjartklaffsjukdom verkade ha samband med dosen och hur
lange behandlingen varade.

Vad ar pulmonell arteriell hypertension och varfor kan det
utvecklas nar man behandlas med fenfluramin?

Vid pulmonell arteriell hypertension (PAH) blir blodkéarlen i lungorna
fortrangda, vilket 6kar blodtrycket i lungcirkulationen. Denna typ av

hogt blodtryck skiljer sig fran vanligt hogt blodtryck. Precis som vid
hjartklaffsjukdom har en del personer som tidigare behandlats med
fenfluramin for sin 6vervikt drabbats av pulmonell arteriell hypertension.
Sjukdomen kunde i séllsynta fall vara allvarlig eller dédlig. Vid behandling
av overvikt kunde dessa patienter fa hogre doser fenfluramin an den dos
som nu anvands for behandling av epileptiska anfall vid Dravets syndrom
eller Lennox-Gastaut syndrom.

Inga patienter utvecklade pulmonell arteriell hypertoni i nagon av de
kliniska studierna av, men data efter marknadsforing visar att pulmonell
arteriell hypertension kan forekomma vid doser som ges vid behandling
av av Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom.
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Denna vagledning dr avsedd for patienter och vardare.

UNDERSOKNINGAR OCH KONTROLLER

Vilka undersékningar och kontroller utfors fore
och under behandlingen

For att vara sdker pa att patienter med Dravets syndrom eller Lennox-
Gastaut syndrom inte har eller far problem med hjartklaffarna eller ett
onormalt hoégt blodtryck i lungorna gér man en undersdkning av hjartat, en
sa kallad ekokardiografi fore och under behandlingen.

Ekokardiografi ar en yttre (icke-invasiv) undersékning dar man anvander
sig av ultraljud (hogfrekventa ljudvagor som studsar tillbaka fran hjartat

vid hjartslagen) for att skapa en bild av hjartklaffarna och berdkna trycket i

blodkarlen i lungorna. Vid denna undersékning anvands inte stralning.

Hur ofta g6ér man Ekokardiografi?

Det ar viktigt att patienter med Dravets syndrom eller Lennox-Gastaut
syndrom undersdks med ekokardiografi innan behandlingen startar for

att kontrollera att det ar sakert att anvanda fenfluramin. Undersdkningen
maste upprepas var 6:e manad under de forsta 2 aren och darefter en gang
om aret. Om fintepla-behandlingen avbryts maste den behandlade
personen genomga ett ekokardiogram 6 manader efter den sista dosen.

Schema for undersokning med ekokardiografi

VAR 6:E MANAD EN GANG PER AR
DE FORSTA 2 AREN
| I -
Z
7
0 6 12 18 24 36 48 60

MANADER

Lakarbesok for ekokardiografi

Datum

Denna vagledning ar avsedd for patienter och vardare.
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Om man upptacker nagot problem med hjartklaffarna eller hogt blodtryck i
lungorna under behandlingen med fenfluramin kan lakaren avbryta behandlingen.
Man fortsatter med regelbundna kontroller av hjartat.

Hur blir riskerna for hjartklappssjukdom och pulmonell arteriell
hypertension dvervakade?

Nagra lander i Europa har upprattat en registerdatabas for insamling av data for
langtidssdkerheten av fenfluramin vid behandling av Dravets syndrom och Lennox-
Gastaut syndrom med fokus pa hjartklaffsjukdom och pulmonell arteriell hypertoni.
Deltagande ar onskvart, men frivilligt och kraver inga ytterligare undersokningar.
Kontakta din behandlande lakare fér mer information.

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar (aven biverkningar som inte réaknas upp i bipacksedeln),
kontakta lakare eller apotekspersonal.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sdkerhet.

Mer information finns i bipacksedeln.
Bilaga

Bipacksedel for Fintepla, fenfluramin 2,2 mg/ml oral I6sning. Bipacksedelen finns pa EMA’s
webplats sammen i Produktresumén: Fintepla EPAR Produktinformation.

r 1 UCB Pharma AB
:h Regus Norra Bantorget
I Olof Palmesgata 29, 4th floor

Denna vagledning ar avsedd for patienter och vardare. 111 22 Stockholm - ucb.com
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https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/fintepla-epar-product-information_sv.pdf

