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Fabhalta (iptakopan)

Harsa generali lejn Fabhalta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Fabhalta u ghal xiex jintuza?

Fabhalta huwa medicina li tintuza fl-adulti b’emoglobinurija parossistika notturna (PNH) ghat-
trattament ta’ anemija emolitika.

PNH hija marda li fiha t-tkissir e¢cessiv tac-celloli tad-demm jirrizulta f'anemija (livelli baxxi ta’
emoglobina, il-proteina fi¢c-celloli homor tad-demm |i ggorr I-ossigenu madwar il-gisem), trombozi
(emboli tad-demm fil-vazi), pancitopenija (livelli baxxi ta’ celloli tad-demm) u awrina skura (minhabba
ammonti kbar ta’ emoglobina li ged tigi rilaxxata fl-awrina).

PNH hija rari, u Fabhalta gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fl-
4 ta’ Gunju 2020. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Fabhalta fih is-sustanza attiva iptakopan.

Kif jintuza Fabhalta?

Fabhalta jigi bhala kapsuli li ghandhom jittiehdu mill-halg darbtejn kuljum. Jekk tingabez doza wahda
jew aktar, il-medic¢ina ghandha tittiehed malajr kemm jista’ jkun. Jekk jingabzu dozi multipli, il-pazjenti
ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ emolisi.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Fabhalta, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Fabhalta?

Is-sistema tal-komplement hija sett ta’ proteini li taghmel parti mis-sistema immunitarja (id-difizi
naturali tal-gisem). F'pazjenti b’PNH, is-sistema tal-komplement hija attiva zzejjed u taghmel hsara li¢-
celloli tad-demm tal-pazjenti stess.

Is-sustanza attiva f'Fabhalta, I-iptakopan, timblokka proteina tas-sistema tal-komplement imsejha
“fattur B”. Billi jimblokka I-fattur B, Fabhalta jipprevjeni s-sistema tal-komplement milli taghmel hsara
lic-¢elloli, spec¢jalment i¢-celloli homor tad-demm, u b’hekk jghin biex itaffi s-sintomi tal-marda.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Fabhalta li hargu mill-istudji?

Fabhalta ntwera li huwa effettiv biex izid il-livelli tal-emoglobina u jnagqas il-htiega ta’ trasfuzjonijiet
tad-demm fi studju ewlieni wiehed li involva 97 pazjent b’PNH.

Il-pazjenti fl-istudju kienu gew ittrattatu gabel b’ravulizumab jew b’eculizumab (medicini ohra ghal
PNH) ghal mill-ingas 6 xhur u xorta kien ghad ghandhom anemija. Il-pazjenti hadu jew Fabhalta jew
komplew it-trattament taghhom b’ravulizumab jew eculizumab.

Wara 24 gimgha ta’ trattament, il-percentwal ta’ pazjenti li kisbu zieda fil-livelli tal-emoglobina ta’ mill-
ingas 2 g/dL minghajr trasfuzjonijiet tad-demm kien madwar 82 % ghall-pazjenti li kienu ged jiehdu
Fabhalta, meta mgabbel ma’ 2 % tal-pazjenti li komplew juzaw ravulizumab jew eculizumab. Madwar
69 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu Fabhalta kisbu livelli tal-emoglobina ta’ mill-inqas 12 g/dL
minghajr trasfuzjonijiet tad-demm, meta mqgabbla ma’ madwar 2 % tal-pazjenti li kienu ged jiehdu
ravulizumab jew eculizumab.

Id-data minn studju addizzjonali appoggat |-uzu ta’ Fabhalta f'pazjenti b’PNH li ma kinux gew ittrattati
gabel.

X’inhuma r-riskji assocjati ma’ Fabhalta?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Fabhalta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Fabhalta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10)
jinkludu infezzjoni tal-apparat respiratorju ta’ fug (imnieher u grizmejn), ugigh ta’ ras u dijarea. Fl-
istudji klinici, |-effett sekondarju serju I-aktar komuni kien infezzjoni fl-apparat tal-awrina.

Abbazi ta’ kif jahdem Fabhalta, dan jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet. Fabhalta ma ghandux jintuza
minn pazjenti li jkollhom infezzjoni li tkun ghadha ghaddejja kkawzata mill-hekk imsejha batterji
inkapsulati, inkluzi Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae u Haemophilus influenzae tip B.
Langas ma ghandu jintuza minn pazjenti li fil-prezent mhumiex imlaggma kontra N. meningitidis u S.
pneumoniae sakemm ir-riskju li t-trattament jigi ttardjat ma jisboqgx ir-riskju li tizviluppa infezzjoni
minn dawn il-batterji.

Ghaliex Fabhalta gie awtorizzat fl-UE?

Fabhalta ntwera li huwa effettiv biex izid il-livelli tal-emoglobina u jnagqas il-htiega ta’ trasfuzjonijiet
tad-demm f’pazjenti b’PNH. L-effetti sekondarji I-aktar komuni huma kkunsidrati mhux konvenjenti
izda mhumiex mistennija li joholqu riskju ghall-pazjenti. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
ghaldagstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Fabhalta huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Fabhalta?

Il-kumpanija li tgieghed Fabhalta fis-suq se tipprovdi lit-tabib u lill-pazjenti b’'materjal edukattiv dwar
ir-riskju ta’ infezzjonijiet ikkawzati minn batterji inkapsulati u ta’ emolisi serja wara t-terminazzjoni tat-
trattament.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Fabhalta
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Fabhalta hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Fabhalta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Fabhalta

Aktar informazzjoni dwar Fabhalta tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta
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