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Fabhalta (iptakopan)

Prehlad o lieku Fabhalta a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Fabhalta a na ¢o sa pouziva?

Fabhalta je liek, ktory sa pouziva u dospelych s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobindriou (PNH) na
lieCbu hemolytickej anémie.

Paroxyzmalna no¢na hemoglobinuria je ochorenie, pri ktorom nadmerny rozpad krviniek vedie k anémii
(nizkej hladine hemoglobinu, proteinu v ¢ervenych krvinkach, ktory prendasa kyslik v tele), trombdze
(krvnym zrazeninam v krvnych cievach), pancytopénii (nizkej hladine krviniek) a tmavému mocu

(v dosledku velkého mnozstva hemoglobinu uvolneného do mocu).

PNH je zriedkavé ochorenie, a preto bol liek Fabhalta 4. juna 2020 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Daldie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej
stranke EMA.

Liek Fabhalta obsahuje liecivo iptakopan.

Ako sa liek Fabhalta pouziva?

Liek Fabhalta je dostupny vo forme kapsul, ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne. Ak sa vynecha
jedna alebo viac davok, liek sa ma uzit ¢o najskér. V pripade vynechania viacerych davok je potrebné
pacientov sledovat na priznaky a symptémy hemolyzy.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Viac informacii o pouzivani lieku Fabhalta si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Fabhalta Gcinkuje?

Komplementovy systém je subor proteinov, ktoré su stéastou imunitného systému (prirodzenej obrany
tela). U pacientov s paroxyzmalnou no¢nou hemoglobinuriou je komplementovy systém nadmerne
aktivny a poskodzuje vlastné krvinky pacienta.

Liecivo lieku Fabhalta, iptakopan, blokuje protein komplementového systému, ktory sa nazyva faktor
B. Zablokovanim faktora B liek Fabhalta brani komplementovému systému poskodzovat bunky, najma
¢ervené krvinky, ¢o pomaha zmiernit symptémy ochorenia.
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Aké prinosy lieku Fabhalta boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 97 pacientov s PNH, sa preukazalo sa, Ze liek Fabhalta
je ucinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu a zniZzovani potreby krvnych transfuzii.

Pacienti v studii boli v minulosti aspori 6 mesiacov lieCeni ravulizumabom alebo ekulizumabom (inymi
liekmi na PNH) a este stéle mali anémiu. Pacienti uzivali bud’ liek Fabhalta, alebo pokracovali v lieCbe
ravulizumabom alebo ekulizumabom.

Po 24 tyzdnoch liec¢by bol percentudlny podiel pacientov, ktori dosiahli zvysenie hladiny hemoglobinu
aspon o 2 g/dL bez krvnych transfuzii, priblizne 82 % u pacientov lieCenych liekom Fabhalta

v porovnani s 2 % pacientov, ktori pokracovali v uzivani ravulizumabu alebo ekulizumabu. Priblizne
69 % pacientov uzivajucich liek Fabhalta dosiahlo hladinu hemoglobinu najmenej 12 g/dl bez krvnych
transflzii v porovnani s priblizne 2 % pacientov uZzivajlcich ravulizumab alebo ekulizumab.

Udaje z daldej $tudie podporili pouzitie lieku Fabhalta u pacientov s paroxyzmalnou no¢nou
hemoglobindriou, ktori v minulosti neboli lieceni.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Fabhalta?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Fabhalta a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

NajcastejSie vedlajsie G¢inky lieku Fabhalta (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su infekcia
hornych dychacich ciest (nosa a hrdla), bolest hlavy a hnacka. Najéastejsim zavaznym vedlajsim
ucinkom v klinickych studiach bola infekcia mocovych ciest.

Liek Fabhalta mdze zvysit riziko infekcie vzhladom na spdsob, akym Gcinkuje. Liek Fabhalta nesmu
pouzivat pacienti, ktori maju prebiehajdcu infekciu spdsobend tzv. opuzdrenymi baktériami vratane
baktérie Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B. Takisto
ho nesmu pouzivat pacienti, ktori nie st v siéastnosti zaockovani proti baktérii N. meningitidis

a S. pneumoniae, pokial riziko oddalovania lieCby neprevysuje riziko vzniku infekcie sp6sobenej tymito
baktériami.

Preco bol liek Fabhalta povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Fabhalta je Ucinny pri zvySovani hladiny hemoglobinu a znizovani potreby
krvnych transflzii u pacientov s PNH. Najcastejsie vedlajsie ucinky sa povazuju za neprihodné, ale
neocCakava sa, Ze by predstavovali riziko pre pacientov. Eurdépska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze
prinosy lieku Fabhalta st vadésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mbze byt povoleny

na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Uucinné pouzivanie lieku Fabhalta?

Spoloénost, ktora uvadza liek Fabhalta na trh, poskytne lekarovi a pacientom vzdeldvacie materidly o
riziku infekcii spésobenych opuzdrenymi baktériami a zavaznej hemolyze po ukonceni lieCby.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fabhalta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Fabhalta sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Fabhalta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalgie informacie o lieku Fabhalta

Dalgie informécie o lieku Fabhalta sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta
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