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Prehled pro pripravek Fabhalta a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fabhalta a k ¢emu se pouziva?

Fabhalta je léCivy pfipravek pouzivany u dospélych s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii k 1é¢bé
hemolytické anémie.

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je onemocnéni, pfi kterém nadmeérny rozpad krvinek vede k anémii
(nizkym hladinam hemoglobinu, cozZ je bilkovina v ¢ervenych krvinkach, ktera v téle prenasi kyslik),
tromboze (krevnim srazenindm v krevnich cévach), pancytopenii (nizkym hladindm krvinek) a tmavé
modi (kvili uvolfiovani velkého mnozstvi hemoglobinu do modi).

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie je vzacné onemocnéni a pripravek Fabhalta byl oznacen dne
4. ¢ervna 2020 jako ,lécivy pripravek pro vzacna onemocnéni® . Dalsi informace o tomto vzacném
onemocnéni naleznete na internetovych strankach agentury EMA.

Pripravek Fabhalta obsahuje 1éCivou latku iptakopan.

Ve

Jak se pripravek Fabhalta pouziva?

Pripravek Fabhalta je dostupny ve formé tobolek urc¢enych k uZiti Usty dvakrat denné. Pokud dojde

k vynechani jedné nebo vice davek, je tfeba IéCivy pFipravek uzit co nejdfive. Pokud dojde k vynechani
nékolika davek za sebou, pacienti by méli byt sledovani, zda se u nich neobjevi znamky a pfiznaky
hemolyzy.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Fabhalta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Fabhalta plsobi?

Komplementovy systém je soubor proteind (bilkovin), ktery tvofi sou¢ast imunitniho systému
(pfirozeného obranného systému téla). U pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii je
komplementovy systém nadmérné aktivni a poskozuje jejich vlastni krvinky.
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Léciva latka v pripravku Fabhalta, iptakopan, blokuje bilkovinu komplementového systému zvanou
«faktor B". Blokovanim faktoru B pfipravek Fabhalta zabrafiuje komplementovému systému poskozovat
bunky, zejména Cervené krvinky, ¢imz pomaha zmirfiovat pfiznaky onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Fabhalta byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 97 pacientll s paroxysmalni noéni hemoglobinurii, bylo
prokazano, ze pfipravek Fabhalta je Uucinny pfi zvySovani hladin hemoglobinu a snizovani potieby
krevnich transfuzi.

Pacienti v této studii byli v minulosti IéCeni ravulizumabem nebo ekulizumabem (jinymi [éCivymi
piipravky k 1é¢bé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie) po dobu nejméné 6 mésicl, pricemz stale trpéli
anémii. Pacienti uzivali bud’ pfipravek Fabhalta, nebo pokracovali v 1é¢bé ravulizumabem di
ekulizumabem.

Po 24 tydnech Ié¢by ¢inil procentni podil pacientd, u nichz bylo dosazeno zvyseni hladin hemoglobinu
o nejméné 2 g/dl bez krevnich transfuzi, pFiblizné 82 % u pacientd uZivajicich ptipravek Fabhalta

v porovnani s 2 % pacientd, ktefi pokracovali v 1é¢bé& ravulizumabem ¢&i ekulizumabem. Hladin
hemoglobinu v hodnoté alespor 12 g/dl dos&hlo bez krevnich transfuzi pfiblizné 69 % pacientl
uZivajicich pfipravek Fabhalta v porovnani s pfiblizné 2 % pacient( uZivajicich ravulizumab nebo
ekulizumab.

Udaje z dal$i studie podporily pouZiti pfipravku Fabhalta u pacientl s paroxysmalni noéni
hemoglobinurii, ktefi dosud nebyli IéCeni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fabhalta?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Fabhalta je uveden v piibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Fabhalta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (nosu a krku), bolest hlavy a prdjem. V klinickych studiich byla
nejcastéjSim zavaznym nezadoucim ucinkem infekce mocovych cest.

Mechanismu u¢inku pFipravku Fabhalta mdze zvysit riziko infekci. PFipravek Fabhalta nesméji uZivat
pacienti, kteFi trpi nevylééenou infekci zplsobenou tzv. opouzdienymi bakteriemi, véetné bakterii
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B. Nesméji jej uzivat
ani pacienti, ktefi v soucasné dobé nejsou ockovani proti bakteriim N. meningitidis a S. pneumoniae,

s vyjimkou pfipad(, kdy riziko oddaleni |é¢by prevazi riziko rozvoje infekce zplsobené té&mito
bakteriemi.

Na zakladé ceho byl pripravek Fabhalta registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Fabhalta je ucinny pfFi zvySovani hladin hemoglobinu a sniZovani potreby
krevnich transfuzi u pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii. Nej¢ast&jsi nezadouci G&inky jsou
povazovany za neprijemné, ale neocekava se, ze by pro pacienty predstavovaly riziko. Evropska
agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Fabhalta prevysuji jeho rizika,

a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fabhalta?

Spoleénost, kterd ptipravek Fabhalta dodava na trh, poskytne lékafiim a pacientim vzdé&lavaci
materidly o riziku infekci zplsobenych opouzdienymi bakteriemi a zavazné hemolyzy po ukonéeni
I&Cby.

Do souhrnu Gdajd o pFipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuéeni a opat¥eni pro

bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Fabhalta, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Fabhalta prib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Fabhalta jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fabhalta

Dalsi informace o pfipravku Fabhalta jsou k dispozici na internetovych strénkach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta.
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