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OPAS LÄÄKKEESEEN JA SEN 
ANTOON LIITTYVIEN 
RISKIEN VÄHENTÄMISEKSI 
- LÄÄKKEEN MÄÄRÄÄJÄT 

 
Ks. myös Fintepla‐valmisteen valmisteyhteenveto. 
 

 Tähän lääkevalmisteeseen kohdistuu lisäseuranta. Tällä tavalla 

voidaan havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. 

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan 

epäillyistä lääkkeen haittavaikutuksista. 

Ks. viimeiseltä sivulta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan. 

  

Tämä opas on laadittu yhteistyössä Fimean kanssa. 
Lisätoimenpiteenä riskien minimoimiseksi sen tarkoitus on 
varmistaa, että fenfluramiinia määräävät ja käyttöön tuovat 
terveydenhuollon ammattilaiset ovat tietoisia erityisistä 
turvallisuusvaatimuksista ja noudattavat niitä. 

 



Fintepla®  (fenfluramiini)  RISKIENHALLINTATIEDOT  LÄÄKKEEN MÄÄRÄÄJILLE 

2 FI‐N‐FA‐DS‐2300001 V2.0 ‐ 09.2023  

 

 
Riskienhallintatiedot on tarkoitettu 
vain vastaanottajalle. Ei saa jakaa. 

LÄPPÄVIAT JA KEUHKOVERENPAINETAUTI 

Fenfluramiini on tarkoitettu Dravet’n oireyhtymään tai Lennox‐Gastaut’n oireyhtymään 
liittyvien kohtausten hoitoon muun epilepsialääkityksen lisänä vähintään 2‐vuotiaille 
potilaille. 

Fenfluramiinihydrokloridi hyväksyttiin Euroopassa ensimmäisen kerran 
1960‐luvulla ruokahalua  hillitsevänä  lääkkeenä  aikuisten  lihavuuden  hoitoon 
annoksella 60–120 mg/vrk. Fenfluramiinihydrokloridia käytettiin usein yhdessä 
fentermiinin kanssa tässä käyttöaiheessa. 1990‐luvun lopulla se vedettiin 
maailmanlaajuisesti markkinoilta läppävikojen ja keuhkoverenpainetaudin riskien 
vuoksi. 
 
Läppäviat ja keuhkoverenpainetauti olivat joissakin tapauksissa olleet vaikeita tai 
johtaneet kuolemaan annoksilla, jotka olivat 2–4 kertaa suurempia kuin Dravet’n 
oireyhtymään tai Lennox‐Gastaut’n oireyhtymään liittyvien kohtausten hoitoon 
hyväksytty enimmäisannos  (26 mg fenfluramiinia vuorokaudessa ilman 
samanaikaista stiripentolia). Lääkkeen aiheuttamien läppävikojen tarkka mekanismi 
on edelleen epäselvä.1‐8 

 
Näiden mahdollisten riskien takia fenfluramiinille on perustettu valvottu 
saatavuusohjelma Dravet’n oireyhtymän ja Lennox‐Gastaut’n oireyhtymän 
hoidossa. Ohjelman tarkoitus on varmistaa, että hyväksyttyihin käyttöaiheisiin 
sitoudutaan ja että lääkkeen määrääjät saavat riittävät tiedot ennen lääkkeen 
määräämistä. 
 

VALVOTTU SAATAVUUSOHJELMA 
 
Valvottu saatavuusohjelma on laadittu  

• estämään myyntiluvasta poikkeava käyttö painonhallintaan sekä 
• varmistamaan, että lääkkeen määrääjä saa tiedon Fintepla®‐valmistetta käyttävän 
potilaan säännöllisen sydänseurannan tarpeellisuudesta. 

 
Jotta voidaan varmistua siitä, että lääkkeen määrääjä saa kaikki olennaiset tiedot 
ennen fenfluramiinihoidon aloittamista, epilepsian hoitoon erikoistuneille lääkäreille 
jaetaan tämä koulutuspaketti. 

Fintepla®‐hoidon saavat aloittaa ja sitä valvoa vain epilepsian hoitoon perehtyneet 

lääkärit. 

 
EPÄASIANMUKAINEN KÄYTTÖ PAINONHALLINTAAN 

Fenfluramiini voi aiheuttaa ruokahalun heikentymistä ja painonlaskua 
(ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4 ja 4.8). 

Fenfluramiinia ei saa määrätä tai käyttää painonhallintaan, koska tällaisen käytön 
hyöty‐riskiprofiili on negatiivinen. Käyttö on rajoitettava valmisteyhteenvedossa 
mainittuun käyttöaiheeseen. Jos epäilet, että fenfluramiinia saatetaan käyttää 
muiden henkilöiden painonhallintaan, muistuta potilasta tai tämän 
vanhempia/huoltajia siitä, että fenfluramiinia saa ottaa vain se henkilö, jolle sitä on 
määrätty. 

Kerro myös vanhemmille/huoltajille fenfluramiinin negatiivisesta 
hyöty‐riskiprofiilista painonhallinnassa. 
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SYDÄMEN TOIMINNAN SEURANTA 

Koska fenfluramiinin on raportoitu mahdollisesti aiheuttaneen läppävikoja ja 
keuhkoverenpainetautia suuremmilla, aikuisten lihavuuden hoitoon käytetyillä 
annoksilla, Dravet’n oireyhtymää tai Lennox‐Gastaut’n oireyhtymää sairastavia 
potilaita hoidettaessa on tehtävä säännöllisiä sydämen kaikukuvauksia. Dravet’n 
oireyhtymän tai Lennox‐Gastaut’n oireyhtymää hoitoa koskevissa kliinisissä 
tutkimuksissa ei esiintynyt läppävikoja tai keuhkoverenpainetautia. Koska tämän 
sairauden ilmaantuvuus on kuitenkin vähäinen, kliinisestä tutkimuksesta saatu 
kokemus fenfluramiinista on riittämätön sen määrittämiseksi, suurentaako 
fenfluramiini keuhkoverenpainetaudin riskiä Dravet'n oireyhtymää ja Lennox‐
Gastaut'n oireyhtymää sairastavilla potilailla. 
 

 
 

Jos sydämen kaikukuvauksessa ilmenee patologisia läppämuutoksia tai 
keuhkoverenpainetauti tai jos fenfluramiinihoito lopetetaan patologisten 
läppämuutosten tai keuhkoverenpainetaudin takia, potilasta on seurattava 
asianmukaisesti (ks. valmisteyhteenveto, liite 1) paikallisten hoitosuositusten 
(European  Society  of  Cardiologyn  (ESC)  ja  European  Respiratory  Societyn  (ERS) 
vuoden 2015 suositusten) mukaisesti. 

 

POTILAILLE TARKOITETTU KOULUTUSMATERIAALI 

Keskustele potilaiden ja huoltajien kanssa oheistetusta, tärkeää tietoa Fintepla®‐ 
valmisteesta sisältävästä potilasoppaasta, jotta potilaat ja huoltajat ymmärtävät 
fenfluramiiniin liittyvät riskit sekä ennen hoitoa ja sen aikana tehtävien sydämen 
kaikukuvausten tarpeellisuuden. Anna potilaille/huoltajille seuraavat: 

• Tärkeää tietoa Fintepla®‐valmisteesta potilaille  ja huoltajille (liite 2) 
• pakkausselosteen uusin  versio  (liite  3). 

 

HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN 

On tärkeää ilmoittaa myyntiluvan myöntämisen jälkeisistä epäillyistä 
haittatapahtumista. Se mahdollistaa lääkkeen hyöty‐haittatasapainonjatkuvan 
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetään ilmoittamaan kaikista 
epäillyistä haittatapahtumatapauksista kansalliselle viranomaiselle 
valmisteyhteenvedossa (liite 1) kuvatulla tavalla: 

Fimea, lääkkeiden haittavaikutusrekisteri 

www‐sivusto: www.fimea.fi 
Lääkealan turvallisuus‐ ja kehittämiskeskus Fimea 
Lääkkeiden haittavaikutusrekisteri 
PL 55 
00034 FIMEA 

 
Haittavaikutuksista pyydetään ilmoittamaan myös: UCB, sähköposti: ds.fi@ucb.com 

Kaikille potilaille on ennen hoidon aloittamista tehtävä 

sydämen kaikukuvaus olemassa olevan läppävian tai 

keuhkoverenpainetaudin poissulkemiseksi. 

Sydämen kaikukuvaus on tehtävä 6 kuukauden välein ensimmäisten  

2 vuoden aikana ja tämän jälkeen kerran vuodessa  

fenfluramiinihoidon ajan. 
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