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Fabhalta (iptakopan)

Prehled pro pripravek Fabhalta a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Fabhalta a k ¢emu se pouziva?

Fabhalta je IéCivy pfipravek, ktery se pouziva k 1éCbé téchto onemocnéni:

¢ hemolyticka anémie u dospélych s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii. Paroxysmalni nocni
hemoglobinurie je onemocnéni, pfi kterém nadmérny rozpad krvinek vede k anémii (nizkym
hladindm hemoglobinu, coz je bilkovina v Cervenych krvinkach, ktera v téle pfenasi kyslik),
trombodze (krevnim srazenindam v krevnich cévach), pancytopenii (nizkym hladinam krvinek)
a tmavé modi (kvlli uvolfiovani velkého mnozstvi hemoglobinu do moéi),

e glomerulopatie C3 slozky komplementu u dospélych, a to bud’ v kombinaci s inhibitorem RAS
(Ié¢ivem, které plsobi na renin-angiotenzinovy systém), nebo samostatné u pacientd, ktefi
inhibitor RAS nemohou uzivat. Glomerulopatie C3 slozky komplementu je onemocnéni, pfi kterém
progresivni pokozeni ledvin brani spravnému filtrovani krve, coz vede k hromadéni toxin{, snizené
produkci moci a otoku.

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie a glomerulopatie C3 slozky komplementu jsou vzacna onemocnéni
a pripravek Fabhalta byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace

o téchto vzacnych onemocnénich naleznete na internetovych stréankach agentury EMA (paroxysmalni
noc¢ni hemoglobinurie: 4. ¢ervna 2020, glomerulopatie C3 slozky komplementu: 4. prosince 2018).

Pfipravek Fabhalta obsahuje IéCivou latku iptakopan.

Ve

Jak se pripravek Fabhalta pouziva?

Pfipravek Fabhalta je dostupny ve formé tobolek urc¢enych k uZiti Usty dvakrat denné.

Pokud dojde k vynechani jedné nebo vice davek, je treba IéCivy pfipravek uzit co nejdfive. Pokud
u pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii dojde k vynechani nékolika davek, pacienti by mé&li byt
sledovani z hlediska zndmek a ptiznakl hemolyzy (abnormalniho rozpadu &ervenych krvinek).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Fabhalta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i lékarnika.
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Jak pripravek Fabhalta plsobi?

Komplementovy systém je skupina bilkovin, které jsou soucasti imunitniho systému (pfirozeného
obranného systému téla). U pacientl s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii a glomerulopatii C3 slozky
komplementu je komplementovy systém nadmérné aktivni a poskozuje jejich vlastni bunky, zejména
cervené krvinky v pfipadé paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie a bunky ledvin v pfipadé glomerulopatie
C3 slozky komplementu.

Léciva latka v pfipravku Fabhalta, iptakopan, blokuje bilkovinu komplementového systému zvanou
Jfaktor B". Blokovanim faktoru B pfipravek Fabhalta zabrafiuje komplementovému systému

v poskozovani ¢ervenych krvinek u paroxysmalni nocni hemoglobinemie a bunék ledvin

u glomerulopatie C3 slozky komplementu, ¢imz pomaha zmirfiovat pfiznaky téchto onemocnéni.

Jaké prinosy pripravku Fabhalta byly prokazany v priibéhu studii?

Paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie

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 I&éCeni ravulizumabem nebo ekulizumabem (jinymi IéCivy k 1éCbé
paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie) po dobu nejméné 6 mésicl, pric¢emz stale trpéli anémii. Pacienti
uzivali bud’ pfipravek Fabhalta, nebo pokracovali v IéCbé ravulizumabem ¢i ekulizumabem. Po 24
tydnech 1é¢by ¢&inil procentni podil pacientl, u nichz bylo dosazeno zvy$eni hladin hemoglobinu o
nejméné 2 g/dl bez krevnich transfuzi, pfiblizné 82 % u pacientd uzivajicich ptipravek Fabhalta

v porovndni s 2 % pacientd, ktefi pokracovali v 1é¢bé ravulizumabem & ekulizumabem. Hladin
hemoglobinu v hodnoté alespofi 12 g/dl dosahlo bez krevnich transfuzi pfiblizné 69 % pacientd
uZivajicich pripravek Fabhalta v porovndni s pfiblizné 2 % pacientl uzivajicich ravulizumab nebo
ekulizumab.

Udaje z dal$i studie podporily pouziti pfipravku Fabhalta u pacientd s paroxysmalni no¢ni
hemoglobinurii, ktefi dosud nebyli 1éCeni.

Glomerulopatie C3 slozky komplementu

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 74 pacientl s glomerulopatii C3 slozky komplementu,
bylo prokazano, ze pripravek Fabhalta je pfi zmirfiovani poskozeni ledvin Uc¢innéjsi nez placebo.
Pacienti zafazeni do této studie jiz byli v rdmci IéCby glomerulopatie C3 slozky komplementu IéCeni
jinymi [éCivymi pFipravky, jako jsou inhibitory RAS a imunosupresiva (kortikosteroidy, mykofenolat-
mofetil nebo mykofenolat sodny).

Hlavnim méFitkem Gcinnosti byly hladiny bilkovin v mo¢i pacientl. Vzhledem k tomu, Ze zdravé ledviny
udrzuji témér vSechny bilkoviny v krvi, pfitomnost bilkovin v moci svédci o poskozeni ledvin.

U pacientd uZivajicich pFipravek Fabhalta doslo po 6 mé&sicich 1é&by k ptiblizné& 35% snizeni hladin
bilkovin v moci ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavano placebo. Tento Gcinek pretrvaval i po 12
mésicich |éCby.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fabhalta?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni ptipravku Fabhalta je uveden v pfibalové informaci.

U pacientd s paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii jsou nejéast&j$imi nezéddoucimi Gc&inky pFipravku
Fabhalta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) infekce hornich cest dychacich (nosu a krku),
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bolest hlavy a prijem. Nejéast&j$im zadvaznym nezadoucim G&inkem piipravku Fabhalta je infekce
mocovych cest (infekce &asti téla, které shromazduji mo¢ a vyluéuji ji), kterd mize postihnout az
1 pacienta z 10.

U pacientl s glomerulopatii C3 slozky komplementu je nej¢astéjsim nezadoucim G&inkem ptipravku
Fabhalta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10) infekce hornich cest dychacich. Nejcastéjsim
zavaznym nezaddoucim Ucinkem je infekce pneumokokovymi bakteriemi, kterd mdze postihnout az 1
osobu z 10.

Mechanismu U¢&inku piipravku Fabhalta mize zvysit riziko infekci. Pfipravek Fabhalta nesmé&ji uzivat
pacienti, ktefi trpi nevylédenou infekci zplsobenou tzv. opouzdienymi bakteriemi, véetné bakterii
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae a Haemophilus influenzae typu B. Nesmé&ji jej uzivat
ani pacienti, ktefi v soucasné dobé nejsou ockovani proti bakteriim N. meningitidis a S. pneumoniae,

s vyjimkou pfipadd, kdy riziko oddaleni Ié¢by prevazi riziko rozvoje infekce zplsobené témito
bakteriemi.

Na zakladé ceho byl pripravek Fabhalta registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Fabhalta je ucinny pFi zvySovani hladin hemoglobinu a sniZovani potreby
krevnich transfuzi u pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii. Dale bylo prokazano, Ze snizuje
hromadéni bilkovin v mo¢&i u pacientd s glomerulopatii C3 slozky komplementu, které naznaduje
poskozeni ledvin. Nejcastéjsi nezadouci Gcinky jsou povazovany za neprijemné, ale neocekava se, ze
by pro pacienty predstavovaly riziko. Evropska agentura pro lécivé pfipravky proto rozhodla, Ze pfinosy
pfipravku Fabhalta pfevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Fabhalta?

Spoleénost, kterd ptipravek Fabhalta dodava na trh, poskytne Iékafiim a pacientim edukaéni materialy
o riziku infekce opouzdienymi bakteriemi a o nutnosti, aby pacienti byli nalezité ockovani. V pfipadé
pacientl s paroxysmalni noéni hemoglobinurii materidly obsahuji také informace o riziku zavazné
hemolyzy po ukonceni Ié¢by pfipravkem Fabhalta.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Fabhalta, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Fabhalta prib&zné sledovany.
Podezieni na nezadouci Gcinky nahlaSena v souvislosti s pfipravkem Fabhalta jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Fabhalta

PFipravku Fabhalta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. kvétna 2024.

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

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2025.
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