FINTEPLA® \V/ (fenfluramine)

Ce guide est diffusé sous lautorité de TANSM
(Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santeé).

Ce document a pour objectifs de garantir une bonne connaissance des caractéristiques
de FINTEPLA® (fenfluramine) et de réduire les risques associés au traitement par ce médicament.

_ PRINCIPAUX RISQUES LIES
A LUTILISATION DE FINTEPLA®

GUIDE POUR LES PRESCRIPTEURS

V¥Ce médicament fait lobjet d'une surveillance supplémentaire qui permettra lidentification rapide de
nouvelles informations relatives a la sécurité. Les professionnels de la santé déclarent tout effet indésirable
suspecté.

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté détre di a un médicament aupreés de votre Centre
Régional de Pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr/

Consultez le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de FINTEPLA®
pour obtenir plus d'informations.
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CARDIOPATHIES VALVULAIRES ET

HYPERTENSION ARTERIELLE PULMONAIRE

Veuillez lire attentivement ce document avant de prescrire FINTEPLA® est indiqué dans le traitement adjuvant des crises dépilepsie

FINTEPLA®. associées au syndrome de Dravet et au syndrome de Lennox-Gastaut,
en association a dautres médicaments antiépileptiques, chez les patients
agés de 2 ans et plus.

POUR UNE INFORMATION COMPLETE, veuillez consulter

. . L . . Le chlorhydrate de fenfluramine a été autorisé pour la premiére fois en
le résumé des caractéristiques du produit (RCP) sur le site

Europe dans les années 1960 en tant quanorexigene pour le traitement de
de 'EMA lobésité chez ladulte, et souvent utilisé en association avec la phentermine
dans cette indication. A la fin des années 1990, les spécialités a base de
fenfluramine et dérivés ont été retirées du marché mondial en raison des
En flashant ce QR Code risques de valvulopathies et d’hypertension artérielle pulmonaire, dont

) certains cas ont été sévéres ou d’issue fatale."

Ainsi, en France, les spécialités Ponderal (fenfluramine) et Isoméride
(dexfenfluramine) ont été retirées du marche fin 1997 et la spécialite Médiator
(benfluorex), qui posséde un métabolite commun a ceux des fenfluramines
(norfenfluramine), a été retirée du marché francais fin 2009.

En raison de ces risques identifiés, un programme d’accés controlé a été
mis en place pour lutilisation de FINTEPLA® chez les patients souffrant d'un
syndrome de Dravet ou d'un syndrome de Lennox-Gastaut. Ce programme
est destiné a garantir que lindication de FINTEPLA® est strictement
respectée et que les médecins sont informés des risques liés a lutilisation de
ou directement sur le site internet ce médicament.

https:/base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/extrait.
php?specid=62154820

Lors de la prescription de FINTEPLA®, noubliez pas de remettre
a votre patient/parent les documents suivants :
le guide qui leur est destiné, la lettre d’information
pour le pharmacien et le courrier de liaison pour le cardiologue.
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PRINCIPAUX RISQUES LIES A LUTILISATION DE FINTEPLA®

INFORMATIONS DESTINEES AUX PRESCRIPTEURS

PROGRAMME D’ACCES CONTROLE (PAC)

Un programme daccés controlé a été mis en place afin de:

- empécher toute utilisation hors AMM dans le controle du poids chez les
patients obéses et,

- garantir que les médecins prescripteurs ont été informés de la nécessité
d’une surveillance réguliere de la fonction cardiaque chez les patients
traités par FINTEPLA®, en raison des risques importants identifiés de
cardiopathie valvulaire et d’hypertension artérielle pulmonaire.

Avant de pouvoir prescrire FINTEPLA® pour la premiére fois, vous devez avoir
terminé la procédure dautorisation qui vous permettra dobtenir un numéro
d’identification prescripteur (n° de PAC).

Cette étape est obligatoire.

Veuillez consulter le site web :
http://finteplacontrolledaccessprogramme.fr/

et suivre les instructions afin dobtenir votre numeéro
d’identification prescripteur (n° de PAC).

Ce numéro devra étre inscrit sur chaque
ordonnance.

Sans cette information, le pharmacien ne pourra pas délivrer
FINTEPLA® au patient.

Le traitement par FINTEPLA® doit étre instauré et surveillé par un
médecin expérimenté dans la prise en charge de l'épilepsie : un
neurologue ou un neuropédiatre hospitalier.

UTILISATION HORS AMM POUR LE\CONTR@LE
DU POIDS CHEZ LES PATIENTS OBESES

FINTEPLA® peut entrainer une diminution de lappétit et une perte de poids
(voir rubriques 4.4 et 4.8 du RCP).

FINTEPLA® ne doit pas étre prescrit ou utilisé pour le controle du poids
chez les patients obéses car le rapport bénéfice/risque d’'une telle
utilisation dans cette indication est défavorable. Lindication mentionnée
dans le RCP doit étre strictement respectée.

FINTEPLA® est strictement destiné a la personne a laquelle il a été prescrit.

Informez les patients/parents ou aidants sur le rapport bénéfice/risque
défavorable de FINTEPLA® dans le controle du poids, afin que ce médicament
ne soit pas utilisé dans ce but, par dautres personnes.

SURVEILLANCE DE LA FONCTION CARDIAQUE

Cardiopathie valvulaire aortique ou mitrale et hypertension artérielle
pulmonaire

Des cas de cardiopathie valvulaire et d’hypertension artérielle pulmonaire
observés lors d'une utilisation de fenfluramine a des doses plus élevées dans
le traitement de lobésité chez ladulte ont été rapportés. Cest pourquoi une
surveillance cardiaque par échographie doit étre effectuée. Les patients
atteints de cardiopathie valvulaire ou d’hypertension artérielle pulmonaire
ont été exclus des études cliniques controlées de la fenfluramine pour le
traitement du syndrome de Dravet et du syndrome de Lennox-Gastaut.
Ni Uhypertension artérielle pulmonaire, ni la cardiopathie valvulaire nont
été observées au cours de ces études. Cependant, les données post-
commercialisation montrent quelles peuvent également survenir avec des
doses utilisées pour traiter le syndrome de Dravet et le syndrome de Lennox-
Gastaut (voir rubrique 4.8 du RCP).

Les cardiopathies valvulaires et I'hypertension artérielle pulmonaire ont été
évaluées dans les études controlées versus placebo et dextension en ouvert
par échocardiographie chez 341 patients atteints du syndrome de Dravet et
263 patients atteints du syndrome de Lennox-Gastaut. Aucun patient na
développé de cardiopathie valvulaire ou d’hypertension artérielle pulmonaire
dans les études controlées versus placebo ou pendant les études d'extension
en ouvert avec une exposition allant jusqua 3 ans.

Ces informations sur la gestion des risques sont réservées au destinataire. Ne pas les diffuser.
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- Concernant les cardiopathies valvulaires, des micros-fuites valvulaires,
considérées comme mineures et transitoires, ont été observées de
facon plus fréquente chez les patients traités dans ces études. Un cas de
cardiopathie valvulaire associée a la fenfluramine chez un enfant atteint de
syndrome de Dravet a également été signalé apres la mise sur le marché.

- Concernant l'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP), un cas
d’hypertension artérielle pulmonaire associé a la fenfluramine chez un
enfant atteint de syndrome de Dravet, traité par la fenfluramine a été
signalé apres la mise sur le marché. Le patient a arrété la fenfluramine et
leffet indésirable sest résolu aprés larrét.

Avant linstauration du traitement par FINTEPLA®, il
convient de réaliser une échocardiographie chez tous
les patients pour établir la situation initiale et exclure
toute cardiopathie valvulaire ou hypertension artérielle
pulmonaire préexistante.

Par la suite, la surveillance par échocardiographie
doit étre effectuée tous les 6 mois pendant les deux
premiéres années, puis une fois par an.

Aprés linterruption du traitement pour quelque raison
que ce soit, une échocardiographie finale doit étre
effectuée 3 a 6 mois apreés la derniere dose du traitement
par FINTEPLA®.

«Si une échocardiographie montre des modifications valvulaires
pathologiques, une échocardiographie de suivi dans un délai plus court
doit étre réalisée pour évaluer si lanomalie persiste. Si des anomalies
pathologiques sont observées a léchocardiographie, il est recommandé
de réévaluer le rapport bénéfice/risque de la poursuite du traitement par
FINTEPLA® en concertation avec le prescripteur, le médecin traitant et le
cardiologue.

- Si le traitement est interrompu en raison dune cardiopathie valvulaire
aortique ou mitrale, une surveillance et un suivi appropriés doivent étre
mis en place conformément aux recommandations locales concernant
le suivi et le traitement de la cardiopathie valvulaire aortique ou mitrale
(recommandations de la Société européenne de cardiologie [ESC] et de la
Société européenne de pneumologie [ERS]).

- Si léchocardiographie évoque une hypertension artérielle pulmonaire, une
nouvelle échocardiographie doit étre realisée dés que possible et dans les
3 mois pour confirmer ces résultats. En cas de confirmation des résultats
de léchocardiographie évoquant une probabilité accrue d’hypertension
artérielle pulmonaire, définie comme une « probabilité intermédiaire »
selon les recommandations de la Société européenne de cardiologie
(European Society of Cardiology, ESC) et de la Société européenne de
pneumologie (European Respiratory Society, ERS), une réévaluation du
rapport bénéfice/risque de la poursuite du traitement par FINTEPLA® doit
étre réalisée en concertation entre le prescripteur, le médecin traitant et
le cardiologue. Si, aprés confirmation, le résultat de léchocardiographie
évoque une forte probabilité d’hypertension artérielle pulmonaire, il est
recommandé darréter le traitement par FINTEPLA®.

REGISTRE EUROPEEN DE LA FENFLURAMINE

Un registre européen dobservation est mis en place dans le but de collecter
des données sur la sécurité a long terme de FINTEPLA® en pratique courante.
Ce registre aura pour principaux objectifs de caractériser et quantifier le
risque important potentiel de cardiopathie valvulaire et le risque important
identifie d’HTAP, denregistrer des données concernant un éventuel impact
sur la croissance des patients, et de recueillir des données sur la surveillance
par échocardiographie afin de contribuer a lévaluation de lefficacité des
mesures de réduction du risque.

Il vous est demandé d'encourager les patients a participer a ce registre.

Pour obtenir des informations supplémentaires, y compris sur les
modalités d'inclusion de vos patients, veuillez contacter le département

Information médicale dUCB PHARMA S.A. via ladresse mail suivante :
informationmedicale-freucb.com

REGISTRE NATIONAL DE SUIVI DES ECHOCARDIOGRAPHIES

Un registre national de suivi des échographies est mis en place en France a la
demande de TANSM.

Linscription dans ce registre des données concernant les échographies
realisées chez les patients auxquels vous prescrivez FINTEPLA® est obligatoire.

La procédure a suivre est décrite au niveau du site web :

https://registre-fintepla.clinfile.com

DOCUMENT D’'INFORMATION POUR VOS PATIENTS/PARENTS
OU AIDANTS

« Vous devez discuter du guide patient ci-joint avec vos patients/parents :
il contient des informations importantes sur FINTEPLA® dont ils doivent
prendre connaissance afin de comprendre les risques associés au traitement
et la nécessité du suivi cardiaque régulier.

« Afin dassurer le suivi cardiaque du patient traité, un courrier de liaison a
destination du cardiologue est disponible : remettez-le a votre patient.

Ces informations sur la gestion des risques sont réservées au destinataire. Ne pas les diffuser.
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DECLARATION DES EFFETS INDESIRABLES SUSPECTES

La déclaration des effets indésirables suspectés aprés autorisation du
meédicament est importante. Elle permet une surveillance continue du
rapport bénéfice/risque du médicament.

Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le
systéme national de déclaration.

Tout effet indésirable et notamment toute anomalie pouvant étre retrouvée
lors d'une échocardiographie de suivi doivent étre déclarés immédiatement
au centre régional de pharmacovigilance (CRPV) dont vous dépendez

géographiquement, ou sur : https://signalement.social-sante.gouv.fr.
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