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VÄGLEDNING OM 
RISKMINSKNING RELATERAD 
TILL LÄKEMEDEL OCH 
ADMINISTRERING AV DESSA 
– FÖR FÖRSKRIVARE 

 
Läs även produktresumén för Fintepla®. 

▼ Detta läkemedel är föremål för utökad övervakning. Detta kommer att 
göra det möjligt att snabbt identifiera ny säkerhetsinformation. Hälso- och 
sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera varje misstänkt biverkning. 
Se sista sidan för information om hur man rapporterar biverkningar. 

 

 

 

 

 I samband med godkännandet av försäljningstillståndet ålades innehavaren av 
godkännandet för försäljning att utveckla och distribuera utbildningsmaterial 
för Fintepla. Denna vägledning är avsedd att som en extra 
riskminimeringsåtgärd säkerställa att läkare som förskriver och börjar 
använda fenfluramin är medvetna om och handlar i enlighet med de 
särskilda säkerhetskraven. 
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INFORMATION OM RISKHANTERING FÖR FÖRSKRIVARE Fintepla® (fenfluramin) 

 

 

Fenfluramin får inte förskrivas eller användas för viktminskning eftersom 

nytta- riskbalansen för sådan användning är negativ. Den indikation som 

anges i produktresumén måste följas. 

 
HJÄRTKLAFFSJUKDOM OCH 
PULMONELL ARTERIELL HYPERTENSION 

Fenfluramin är avsett för behandling av epileptiska anfall vid Dravets syndrom 
eller Lennox-Gastauts syndrom som tilläggsbehandling till andra antiepileptika, för 
patienter från 2 års ålder. 

Fenfluraminhydroklorid godkändes först i Europa på 1960-talet i en dos om 
60–120 mg per dag som aptitminskande medel för behandling av fetma hos vuxna. 
Fenfluramin blev ofta också använt i kombination med phentermin för denna 
indikation. I slutet av 1990-talet drogs läkemedlet in globalt på grund av riskerna 

för hjärtklaffsjukdom (VHD) och pulmonell arteriell hypertension (PAH), som i 
vissa fall var allvarliga eller dödliga1-10 i doser som kunde vara högre än den högsta 
godkända dosen mot epileptiska anfall vid Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts 
syndrom (maxdos på 17-26 mg per dag). Den exakta mekanismen bakom 
läkemedelsinducerad hjärtklaffsjukdom och pulmonell arteriell hypertension är 
fortfarande okänd. 

Fintepla® ska sättas in och övervakas av läkare med erfarenhet av 

epilepsibehandling. 

 

OTILLÅTEN ANVÄNDNING FÖR VIKTMINSKNING 

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

Om du misstänker att fenfluramin kanske används av andra personer för 
viktminskning, påminn patienten eller föräldrar/vårdare om att fenfluramin endast ska 
tas av den person som ordinerats läkemedlet och inte av någon annan. 

 
Informera även föräldrar/vårdare om den negativa nytta-riskbalansen om fenfluramin 
används för viktminskning. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Denna information om riskhantering är endast 
avsedd för adressaten. Sprid den inte vidare. 



3 
SE-FA-2400027 V2.0 18.06.2025 
baserat på EU-FA-2200012 Datum för utarbetande: Februari 2025 
 

INFORMATION OM RISKHANTERING FÖR FÖRSKRIVARE Fintepla® (fenfluramin) 

 

 

Innan behandling påbörjas måste alla patienter undersökas med 
ekokardiografi för att utesluta redan befintlig hjärtklaffsjukdom eller 

pulmonell arteriell hypertension. 

Ekokardiografi ska utföras var 6:e månad under de första 2 åren och 

därefter årligen så länge fenfluraminbehandlingen pågår. 

När behandlingen är avslutad ska ett sista ekokardiogram göras 3-6 
månader efter den sista dosen av fenfluramin. 

HJÄRTÖVERVAKNING 

I de kliniska prövningarna för Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom 
identifierades inga fall av VHD eller PAH men data insamlade efter 
marknadsgodkännandet visar att VHD och PAH också kan förekomma med doser som 
används för att behandla Dravets syndrom och Lennox-Gastauts syndrom. På grund av 
risken för VHD och PAH måste ekokardiografi utföras regelbundet på patienter med 
Dravets syndrom eller Lennox-Gastauts syndrom under fenfluraminbehandling.  

 

Om patologiska avvikelser observeras med ekokardiografi eller om ekokardiografi 
tyder på en ökad sannolikhet för PAH eller VHD, rekommenderas att man utvärderar 
nyttan kontra risken av att fortsätta fenfluraminbehandlingen med förskrivande 
läkare, vårdnadshavare och kardiolog. 

Om ett ekokardiogram tyder på PAH, bör ett upprepat ekokardiogram utföras så snart 
som möjligt och senast inom 3 månader för att bekräfta detta. 

Om behandlingen med fenfluramin avbryts på grund av patologisk klafförändring eller 
PAH, ska lämpliga övervaknings- och uppföljningsåtgärder sättas in (bilaga 1 
[produktresumén] i enlighet med lokala riktlinjer, riktlinjer från European Society of 
Cardiology (ECS), och riktlinjer från European Respiratory Society (ERS). 

 

FENFLURAMINREGISTRET 

Ett register har upprättats i några Europeiska länder för insamling av data om 
långtidssäkerheten och risk för VHD och PAH med fenfluramin vid rutinmässig 
användning , i syfte att öka säkerheten med läkemedlet. Patienterna bör uppmanas att 
delta i detta register. Deltagandet i registret är mycket önskvärt men är frivilligt för 
patienterna. Kontakta Medicinsk Information vid behov av ytterligare information på 
UCBCares.SE@ucb.com  

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Denna information om riskhantering är endast 
avsedd för adressaten. Sprid den inte vidare. 
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INFORMATION OM RISKHANTERING FÖR FÖRSKRIVARE Fintepla® (fenfluramin) 

 

 

UTBILDNINGSMATERIAL TILL PATIENTER 

• Vi ber er gå igenom bifogade vägledning med viktig information om Fintepla 
med patienter och vårdnadshavare så att de är införstådda med riskerna 
vid fenfluraminbehandling, samt behovet av ekokardiografi före, under och efter 
behandlingen. Patienterna ska erhålla följande material: 

• Viktig information om Fintepla för patienter och vårdare (bilaga 2). 

• Den senaste versionen av bipacksedeln (bilaga 3). 

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR 

Rapportering av misstänkta biverkningar efter godkännandet är av största 
betydelse. Det gör det möjligt att kontinuerligt övervaka läkemedlets nytta- 
riskförhållande. Hälso- och sjukvårdspersonal uppmanas att rapportera alla 
misstänkta biverkningar till den nationella tillsynsmyndigheten, se beskrivning i 
produktresumén (bilaga 1) eller på www.ema.europa.eu/en/medicines/human/  
EPAR/fintepla. 
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