| samband med godkdnnandet av forséljningstillstandet alades innehavaren av
godkdannandet for forsaljning att utveckla och distribuera utbildningsmaterial
for Fintepla. Denna vagledning ar avsedd att som en extra
riskminimeringsatgard sakerstélla att Idkare som forskriver och borjar
anvanda fenfluramin ar medvetna om och handlar i enlighet med de
sarskilda sakerhetskraven.

Fintepla® V' (fenfluramin)

VAGLEDNING OM
RISKMINSKNING RELATERAD
TILL LAKEMEDEL OCH
ADMINISTRERING AV DESSA
- FOR FORSKRIVARE

Las aven produktresumén for Fintepla®.

V Detta ldkemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att
gora det mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.
Se sista sidan for information om hur man rapporterar biverkningar.

Denna information om riskhantering ar endast r
avsedd for adressaten. Sprid den inte vidare. L"

5 Inspired by patients.
4 Driven by science.

SE-FA-2400027 V2.0 18.06.2025
baserat pa EU-FA-2200012 Datum for utarbetande: Februari 2025



Fintepla® (fenfluramin) INFORMATION OM RISKHANTERING FOR FORSKRIVARE

HJARTKLAFFSJUKDOM OCH
PULMONELL ARTERIELL HYPERTENSION

Fenfluramin ar avsett for behandling av epileptiska anfall vid Dravets syndrom
eller Lennox-Gastauts syndrom som tillaggsbehandling till andra antiepileptika, for
patienter fran 2 ars alder.

Fenfluraminhydroklorid godkdndes férst i Europa pa 1960-talet i en dos om

60—-120 mg per dag som aptitminskande medel for behandling av fetma hos vuxna.
Fenfluramin blev ofta ocksa anvant i kombination med phentermin fér denna
indikation. I slutet av 1990-talet drogs l&kemedlet in globalt pa grund avriskerna
for hjartklaffsjukdom (VHD) och pulmonell arteriell hypertension (PAH), som i
vissa fall var allvarliga eller d6dliga**° i doser som kunde vara hogre dn den hogsta
godkdanda dosen mot epileptiska anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts
syndrom (maxdos pa 17-26 mg per dag). Den exakta mekanismen bakom
lakemedelsinducerad hjartklaffsjukdom och pulmonell arteriell hypertension ar
fortfarande okand.

Fintepla® ska séttas in och 6vervakas av |dkare med erfarenhet av

epilepsibehandling.

OTILLATEN ANVANDNING FOR VIKTMINSKNING

Fenfluramin kan leda till minskad aptit och viktminskning (se avsnitt
4.4 och 4.8 i produktresumén).

Fenfluramin far inte forskrivas eller anviandas for vikiminskning eftersom
nytta- riskbalansen fér sidan anvandning ar negativ. Den indikation som
anges i produkiresumén maste foljas.

Om du misstanker att fenfluramin kanske anvands av andra personer for
viktminskning, paminn patienten eller foraldrar/vardare om att fenfluramin endast ska
tas av den person som ordinerats lakemedlet och inte av ndgon annan.

Informera dven foraldrar/vardare om den negativa nytta-riskbalansen om fenfluramin
anvands for viktminskning.

Denna information om riskhantering dr endast
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Fintepla® (fenfluramin) INFORMATION OM RISKHANTERING FOR FORSKRIVARE

HJARTOVERVAKNING

| de kliniska prévningarna for Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom
identifierades inga fall av VHD eller PAH men data insamlade efter
marknadsgodkannandet visar att VHD och PAH ocksa kan forekomma med doser som
anvands for att behandla Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom. Pa grund av
risken for VHD och PAH maste ekokardiografi utféras regelbundet pa patienter med
Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom under fenfluraminbehandling.

Innan behandling paborjas maste alla patienter undersékas med
ekokardiografi for att utesluta redan befintlig hjartklaffsjukdom eller
pulmonell arteriell hypertension.

Ekokardiografi ska utféras var 6:e manad under de forsta 2 aren och
darefter arligen sa lange fenfluraminbehandlingen pagar.

Nar behandlingen ar avslutad ska ett sista ekokardiogram géras 3-6
manader efter den sista dosen av fenfluramin.

Om patologiska avvikelser observeras med ekokardiografi eller om ekokardiografi
tyder pa en okad sannolikhet for PAH eller VHD, rekommenderas att man utvarderar
nyttan kontra risken av att fortsatta fenfluraminbehandlingen med férskrivande
lakare, vardnadshavare och kardiolog.

Om ett ekokardiogram tyder pa PAH, bor ett upprepat ekokardiogram utféras sa snart
som mojligt och senast inom 3 manader for att bekrafta detta.

Om behandlingen med fenfluramin avbryts pa grund av patologisk klafférandring eller
PAH, ska lampliga 6vervaknings- och uppfoljningsatgarder sattas in (bilaga 1
[produktresumén] i enlighet med lokala riktlinjer, riktlinjer fran European Society of
Cardiology (ECS), och riktlinjer fran European Respiratory Society (ERS).

FENFLURAMINREGISTRET

Ett register har uppréttats i nagra Europeiska lander fér insamling av data om
langtidssakerheten och risk for VHD och PAH med fenfluramin vid rutinmassig
anvandning, i syfte att 6ka sakerheten med lakemedlet. Patienterna bor uppmanas att
delta i detta register. Deltagandet i registret ar mycket 6nskvart men ar frivilligt for
patienterna. Kontakta Medicinsk Information vid behov av ytterligare information pa
UCBCares.SE@ucb.com

Denna information om riskhantering dr endast
avsedd for adressaten. Sprid den inte vidare.

SE-FA-2400027 V2.0 18.06.2025
baserat pa EU-FA-2200012 Datum for utarbetande: Februari 2025


mailto:UCBCares.SE@ucb.com

Fintepla® (fenfluramin) INFORMATION OM RISKHANTERING FOR FORSKRIVARE

UTBILDNINGSMATERIAL TILL PATIENTER

* Viber er gaigenom bifogade vagledning med viktig information om Fintepla
med patienter och vardnadshavare sa att de ar inférstadda med riskerna
vid fenfluraminbehandling, samt behovet av ekokardiografi fére, under och efter
behandlingen. Patienterna ska erhalla féljande material:

* Viktig information om Fintepla for patienter och vardare (bilaga 2).
* Den senaste versionen av bipacksedeln (bilaga 3).

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Rapportering av misstankta biverkningar efter godkdnnandet ar av storsta
betydelse. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-
riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera alla
misstankta biverkningar till den nationella tillsynsmyndigheten, se beskrivning i
produktresumén (bilaga 1) eller pd www.ema.europa.eu/en/medicines/human/

EPAR/fintepla.
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