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Fabhalta (iptakopans)

Fabhalta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Fabhalta un kapec tas lieto?

Fabhalta ir zales, lai arstétu hemolitisko anémiju pieaugusajiem ar paroksismalo nakts hemoglobinriju
(PNH).

PNH ir slimiba, kuras gadijuma asins Sinu parmérigas noardiSanas rezultata iestajas anémija (zems
hemoglobina limenis, kas ir sarkano asins stinu proteins, kas apgada organismu ar skabekli), tromboze
(trombi asinsvados), pancitopénija (zems asins Stnu limenis) un tumss urins (liels hemoglobina
daudzums tiek izvadits urina).

arstésanai paredzétu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto zalu
statusa pieskirSanu ir atrodama EMA timekla vietné.

Fabhalta satur aktivo vielu iptakopanu.

Ka lieto Fabhalta?

Fabhalta ir pieejamas iekskigi lietojamu kapsulu veida divreiz diena. Ja viena vai vairakas devas nav
ievaditas, zales jalieto péc iesp€jas driz. Ja ir izlaistas vairakas devas, janovéro, vai pacientiem
nerodas hemolizes pazimes un simptomi.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Papildu informaciju par Fabhalta lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Fabhalta darbojas?

Komplementa sistema ir olbaltumvielu kopums, kas ir dala no iminsistémas (organisma dabiskas
aizsargsistémas). Pacientiem ar PNH komplementa sistéma ir parmérigi aktiva un boja pasa pacienta
asins slinas.

Fabhalta aktiva viela iptakopans bloké komplementa sistémas proteinu, ko devé par "B faktoru”.
Bloké&jot B faktoru, Fabhalta nelauj komplementa sistémai bojat Stinas, Tpasi sarkanas asins Slinas,
tadejadi palidzot atvieglot slimibas simptomus.
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Kadi Fabhalta ieguvumi atklati petijumos?

Viena pamatpétijuma, iesaistot 97 pacientus ar PNH, tika pieradits, ka Fabhalta efektivi paaugstina
hemoglobina limeni un samazina vajadzibu péc asins parlieSanas.

P&tljuma iesaistitie pacienti ieprieks bija arstéti ar ravulizumabu vai ekulizumabu (citam zalem PNH
arstésanai) vismaz seSus ménesus un viniem joprojam bija anémija. Pacienti lietoja Fabhalta vai
turpinaja arstésanu ar ravulizumabu vai ekulizumabu.

Péc 24 arstésanas nedélam to pacientu procentuala dala, kuri sasniedza hemoglobina limena
pieaugumu par vismaz 2 g/dL bez asins parlieSanas, bija aptuveni 82 % pacientiem, kuri lietoja
Fabhalta, salidzinot ar 2 % pacientu, kuri turpinaja lietot ravulizumabu vai ekulizumabu. Aptuveni
69 % pacientu, kuri lietoja Fabhalta, hemoglobina limenis bez asins parlieSanas sasniedza vismaz
12 g/dL, salidzinot ar aptuveni 2 % pacientu, kuri lietoja ravulizumabu vai ekulizumabu.

Papildu pétijuma dati atbalstija Fabhalta lietoSanu pacientiem ar PNH, kuri iepriek$ nebija arstéti.

Kads risks pastav, lietojot Fabhalta?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Fabhalta, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Visbiezakas Fabhalta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir augséjo elpcelu

(deguna un rikles) infekcija, galvassapes un caureja. Kliniskajos pétijumos visbiezak novérota nopietna
blakusparadiba bija urincelu infekcija.

Nemot véra Fabhalta iedarbibu, tas var palielinat infekciju risku. Fabhalta nedrikst lietot pacientiem,
kuriem ir pastaviga infekcija, ko izraisa ta sauktas iekapsulétas baktérijas, tostarp Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae un Haemophilus influenzae B tipa baktérijas. Tas nedrikst
lietot arT pacientiem, kuri paslaik nav vakcinéti pret N. meningitidis un S. pneumoniae, ja vien
arstésanas aizkavésanas risks neatsver So baktériju infekcijas attistibas risku.

Kapéc Fabhalta ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Fabhalta efektivi palielina hemoglobina limeni un samazina vajadzibu péc asins
parlieSanas pacientiem ar PNH. Visbiezakas blakusparadibas tiek uzskatitas par traucéjosam, bet nav
paredzams, ka tas varétu radit risku pacientiem. Tadé| Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums,
lietojot Fabhalta, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Fabhalta lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Fabhalta, nodroSinas arstam un pacientiem izglitojosus materialus par
iekapsulétu baktériju izraisitu infekciju risku un smagas hemolizes risku péc arstésanas partraukSanas.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Fabhalta
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Fabhalta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Fabhalta
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Fabhalta

Sikaka informacija par Fabhalta ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta
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