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Fabhalta (iptakopaan)

Ulevaade ravimist Fabhalta ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Fabhalta ja milleks seda kasutatakse?

Fabhalta on ravim, mida kasutatakse jargmiste seisundite raviks:

¢ Hemolidtiline aneemia paroksiismaalse 6ise hemoglobinuuriaga taiskasvanutel. Parokslismaalne
0ine hemoglobinuuria on haigus, mille korral pdhjustab vererakkude liigne lagunemine aneemiat
(hemoglobiini, organismis hapnikku transportiva eritrotstttide valgu vahesus), tromboosi
(trombid ehk soonesisesed verehlilibed), pantsitopeeniat (vererakkude vdhesus) ja tumedat uriini
(suur hemoglobiinisisaldus uriinis).

¢ Komplemendi C3 glomerulopaatia taiskasvanutel kas koos RAS-inhibiitoriga (reniin-
angiotensiinstisteemi md&jutav ravim) voi ainuravimina patsientidel, kes ei saa kasutada
RAS-inhibiitorit. Komplemendi C3 glomerulopaatia on haigus, mille korral neerude jarkjarguline
kahjustumine takistab vere normaalselt filtreerimist, mis pdhjustab toksiinide kogunemist, uriini
tekke vahenemist ja turset.

Parokslismaalne 6ine hemoglobinuuria ja komplemendi C3 glomerulopaatia esinevad harva ja Fabhalta
nimetati harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA veebilehel
(paroksiismaalne 6ine hemoglobinuuria: 4. juuni 2020; komplemendi C3 glomerulopaatia:

4. detsember 2018).

Fabhalta sisaldab toimeainet iptakopaani.

Kuidas Fabhaltat kasutatakse?

Fabhaltat turustatakse suukaudsete kapslitena, mida voetakse kaks korda 66paevas.

Kui tks voi mitu annust jaab vahele, tuleb ravim votta voimalikult kiiresti. Kui parokstismaalse dise
hemoglobinuuriaga patsientidel jaédb mitu annust vGtmata, tuleb patsiente jdlgida hemoliusi
(erttrotsuitide ehk vere punaliblede ebanormaalse lagunemise) nahtude ja simptomite suhtes.

Fabhalta on retseptiravim.

Lisateavet Fabhalta kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Fabhalta toimib?

Komplemendislisteem on valkude kogum, mis on osa immuunsiisteemist (organismi looduslikest
kaitsemehhanismidest). Parokslismaalse dise hemoglobinuuria ja komplemendi C3 glomerulopaatiaga
patsientidel on komplemendislisteem liiga aktiivne, kahjustades patsientide endi rakke, eelkdige
erltrotslilite (paroksiismaalse dise hemoglobinuuria korral) ja neerurakke (komplemendi C3
glomerulopaatia korral).

Fabhalta toimeaine iptakopaan blokeerib komplemendisiisteemi valgu faktor B. Faktor B
blokeerimisega takistab Fabhalta komplemendislisteemi kahjustamast paroksiismaalse dise
hemoglobinuuria korral eritrotstilte ja komplemendi C3 glomerulopaatia korral neerurakke,
leevendades nii nende haiguste siimptomeid.

Mis on uuringute pohjal Fabhalta kasulikkus?

Paroksiismaalne 6ine hemoglobinuuria

Uhes pdhiuuringus, milles osales 97 paroksiismaalse éise hemoglobinuuriaga patsienti, tdendati
Fabhalta efektiivsust hemoglobiinisisalduse suurendamisel ja vereilekannete vajaduse vdhendamisel.

Uuringus osalenud patsiente oli varem ravitud ravulisumabi v0i ekulisumabiga (samuti parokstismaalse
Oise hemoglobinuuria ravimid) vahemalt 6 kuud ja neil oli endiselt aneemia. Patsiendid kasutasid kas
Fabhaltat voi jatkasid ravi ravulisumabi vOi ekulisumabiga. 24 ravinddala jérel oli patsiente, kes
saavutasid ilma verellekandeta hemoglobiinisisalduse suurenemise vahemalt 2 g/dl, Fabhaltat
saanutest ligikaudu 82% ning ravulisumabi vdi ekulisumabiga ravi jatkanutest 2%. Patsiente, kes
saavutasid ilma verellekandeta hemoglobiinisisalduse vdhemalt 12 g/dl, oli Fabhaltat saanutest
ligikaudu 69% ja ravulisumabit voi ekulisumabit saanutest ligikaudu 2%.

Lisauuringu andmed toetasid Fabhalta kasutamist varem ravimata paroksiismaalse dise
hemoglobinuuriaga patsientidel.

Komplemendi C3 glomerulopaatia

Uhes p8hiuuringus, milles osales 74 komplemendi C3 glomerulopaatiaga patsienti, oli Fabhalta
toendatult neerukahjustuse vdhendamisel efektiivsem kui platseebo. Uuringus osalenud patsientidel
raviti komplemendi C3 glomerulopaatiat juba muude ravimitega, nt RAS-inhibiitorite ja
immunosupressantidega (kortikosteroidid, miikofenolaatmofetiil vdi mikofenolaatnaatrium).

Efektiivsuse pohinditaja oli patsientide uriini valgusisaldus. Kuna terved neerud hoiavad peaaegu kaiki
valke veres, viitab valkude esinemine uriinis neerukahjustusele.

Parast 6-kuulist ravi vahenes Fabhaltat saanud patsientidel uriini valgusisaldus ligikaudu 35%
vorreldes platseebot saanud patsientidega. See toime sailis parast 12-kuulist ravi.

Mis on Fabhalta riskid?

Fabhalta kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Parokslismaalse 6ise hemoglobinuuriaga patsientidel on Fabhalta kdige sagedamad kdrvalnahud
(voivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks Ulemiste hingamisteede (nina ja kurgu)
infektsioon, peavalu ja kdhulahtisus. Fabhalta kdige sagedam raske kdrvalndht on kuseteede
infektsioon, mis vdib esineda kuni 1 patsiendil 10st.
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Komplemendi C3 glomerulopaatiaga patsientidel on Fabhalta kdige sagedamad kdrvalnéhud (vdivad
esineda enam kui 1 patsiendil 10st) naiteks Ulemiste hingamisteede infektsioon. Kdige sagedam raske
kdrvalnaht on pneumokokkbakterite infektsioon, mis vOib esineda kuni 1 patsiendil 10st.

Fabhalta toimemehhanism vdib suurendada infektsioonide riski. Fabhaltat ei tohi kasutada patsiendid,
kellel on aktiivne infektsioon, mida pdhjustavad teatud bakterid (kapselkestaga bakterid), sh Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae ja Haemophilus influenzae B-tlilp. Samuti ei tohi Fabhaltat
kasutada patsiendid, kes ei ole praegu vaktsineeritud bakterite N. meningitidis ja S. pneumoniae
vastu, v.a kui ravi edasiliikkamise risk on suurem kui nende bakterite pShjustatud infektsiooni tekke
risk.

Miks Fabhalta ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Fabhalta on efektiivne paroksiismaalse dise hemoglobinuuriaga patsientidel
hemoglobiinisisalduse suurendamisel ja verelilekannete vajaduse vahendamisel. Samuti tdendati, et
ravim vahendab komplemendi C3 glomerulopaatiaga patsientidel valkude kogunemist uriini, mis viitab
neerukahjustuse vahenemisele. Kdige sagedamad kdrvalndhud on ebamugavad, kuid need ei kujuta
eeldatavasti ohtu patsientidele. Euroopa Ravimiamet otsustas seetdttu, et Fabhalta kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Fabhalta ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Fabhalta turustaja annab arstidele ja patsientidele teabematerjalid kapselkestaga bakterite
pohjustatud infektsiooni riski ja patsientide asjakohase vaktsineerimise vajaduse kohta.
Parokslismaalse 6ise hemoglobinuuriaga patsientide teabematerjal sisaldab ka teavet raske hemoltisi
riski kohta Fabhalta-ravi katkestamisel.

Fabhalta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Fabhalta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Fabhalta
oletatavaid teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke
meetmeid.

Muu teave Fabhalta kohta

Fabhalta on saanud milgiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. mail 2024.

Lisateave Fabhalta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2025.
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