Fintepla¥ 2,2 mg/ml solutie orala
(fenfluramina)
Program de Access Controlat (PAC) Fintepla
Descriere

Medicamentul Fintepla (fenfluramind) este indicat pentru tratamentul convulsiilor asociate cu sindromul
Dravet si sindromul Lennox-Gastaut ca terapie adjuvanta la alte medicamente antiepileptice pentru
pacientii cu varsta de 2 ani si peste.

Conform cerintelor Planului de Management al Riscului (PMR), am creat un Program de Acces Controlat
(PAC) pentru a ne asigura ca prescriptiile de Fintepla vor fi efectuate numai daca medicul care prescrie
confirma ca a citit si a inteles urmatoarele:

e Riscurile utilizarii in afara indicatiilor din prospect (off-label) pentru controlul greutatii la
pacientii obezi, deoarece raportul beneficiu-risc este negativ

e Cerinta privind monitorizarea ecocardiografica a pacientilor tratati cu Fintepla, din cauza
riscului important identificat de dezvoltare a cardiopatiei valvulare si a riscului important
identificat al hipertensiunii arteriale pulmonare

Programul de Acces Controlat (PAC) poate fi accesat la urmatorul link:
http://finteplacontrolledaccessprogramme.ro/

Informatiile medicale ale PAC sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii (,HCP”), care vor
certifica efectuarea instruirii privind datele de siguranta si ulterior vor obtine un ID PAC.

Profesionistii din domeniul sanatatii pot accesa sectiunea specifica a site-ului PAC prin certificarea
statutului lor de medici autorizati furnizand CUIM (Cod Unic De Identificare Medic). Acest pas este
obligatoriu inainte de prima reteta de fenfluramina prescrisa. Atunci cand parcurg pasii necesari pentru
a genera ID-ul PAC, HCP beneficiaza de optiunea de a-si crea un cont pentru accesari ulterioare cu scopul
de a descarca materialele educationale pentru pacient apartinator, scrisoarea pentru
apartinator/farmacist, prospectul. Aceasta caracteristica este optionala, iar inchiderea contului poate fi
facuta n orice moment.

Furnizarea de servicii de epilepsie variaza in Romania. Prin urmare, UCB Pharma Romania propune doua
scenarii pentru furnizarea medicamentului Fintepla catre pacientii eligibili:

1. Tratamentul cu Fintepla prescris si administrat in spital doar pacientilor spitalizati. Pacientul pentru
urmatoarele prescriptii se va adresa medicului din ambulatoriu.

2. Tratamentul cu Fintepla va fi initiat in ambulatoriu. Pacientul va putea ridica prescriptiile delao
farmacie comunitara.

UCB Pharma Romania se asteapta ca tratamentul cu Fintepla sa fie initiat si supravegheat numai de medici
cu experientd n tratamentul epilepsiei.

1. Prescriere si eliberare
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4) Pacientului i se administreaza Fintepla in
spital

Este important de retinut ca, daca nu este furnizat ID-ul PAC, distribuitorul nu va livra comanda de
Fintepla. Tn astfel de cazuri, distribuitorul va informa farmacistul c3 este necesar un ID PAC si va furniza
datele de contact catre UCB pentru cazul in care este nevoie de training.

UCB se va asigura ca potentialii prescriptori din spitale si ambulatoriu sunt informati si instruiti cu privire
la PAC prin diseminarea materialelor educationale si a instructiunilor necesare obtinerii ID-ului PAC, prin
vizite repetate si optiunea de a contacta un angajat UCB pentru suport suplimentar.
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Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa
raporteze orice reactii adverse suspectate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectatd, asociata cu administrarea medicamentului
Fintepla (fenfluramind), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, Tn conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: Dsroumania@ucb.com sau la nr de
telefon +40 21 300 1907.
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