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Fabhalta (iptakopanas)

Fabhalta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Fabhalta ir kam jis vartojamas?

Fabhalta - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e paroksizmine naktine hemoglobinurija (PNH) sergantys suaugusieji, kuriems pasireiskia hemoliziné
anemija. PNH yra liga, kuria sergant stiprus kraujo lgsteliy irimas sukelia anemijg (sumazéjusj
hemoglobino, kuris yra deguonj pernesancio raudonyjy kraujo lasteliy baltymas, kiekj), tromboze
(kraujo kresulius kraujagyslése), pancitopenijg (sumazéjusj kraujo lasteliy kiekj) ir Slapimo
patamsejima (dél didelio  Slapimag patenkancio hemoglobino kiekio).

¢ komplemento 3 glomerulopatija (C3G) suaugusiesiems, vaistg skiriant kartu su RAS inhibitoriumi
(renino-angiotenzino sistema veikiandiu vaistu), arba vieng — pacientams, kurie negali vartoti RAS
inhibitoriaus. C3G - tai liga, kuria sergant progresuojantys inksty pazeidimai neleidzia jiems
tinkamai filtruoti kraujo, dél to pasireiSkia toksino kaupimasis, sumazéja Slapimo gamyba ir
atsiranda patinimas.

PNH ir C3G laikomos retomis ligomis, todél Fabhalta buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms ligoms
gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg retyjy vaisty kategorijai galima
rasti EMA interneto svetainéje (PNH: 2020 m. birzelio 4 d., C3G - 2018 m. gruodzio 4 d.).

Fabhalta sudétyje yra veikliosios medziagos iptakopano.

Kaip vartoti Fabhalta?

Gaminamos Fabhalta kapsulés, kurias reikia gerti du kartus per para.

Praleidus vieng ar daugiau doziy, vaisto reikia iSgerti kuo greiciau. Jei PNH sergantys pacientai
praleidzia kelias dozes, reikéty stebéti, ar pacientams nepasireiskia hemolizés (nenormalaus raudonuyjy
kraujo lgsteliy, skilimo) pozymiai ir simptomai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Fabhalta vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.
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Kaip veikia Fabhalta?

Komplemento sistema - tai baltymy grupé, kuri yra imuninés (organizmo naturalios apsaugos)
sistemos dalis. PNH ir C3G serganciy pacienty komplemento sistema yra pernelyg aktyvi ir pazeidzia
paties paciento lasteles, ypac raudongsias kraujo lasteles sergant PNH ir inksty lgsteles C3G atveju.

Veiklioji Fabhalta medziaga iptakopanas slopina komplemento sistemos baltymg, vadinamg
faktoriumi B. Slopindamas faktoriy B, Fabhalta neleidZia komplemento sistemai paZeisti PNH raudonujy
kraujo lasteliy PNH atveju ir inksty lasteliy C3G atveju, taip padédamas palengvinti Siy ligy simptomus.

Kokia Fabhalta nauda nustatyta tyrimy metu?

PNH

Viename pagrindiniame tyrime su 97 PNH serganciais pacientais nustatyta, kad Fabhalta veiksmingai
padidina hemoglobino kiekj ir sumazina kraujo perpylimo poreikj.

Siame tyrime dalyvavo pacientai, kurie anksciau bent 6 ménesius buvo gydomi ravulizumabu arba
ekulizumabu (kitais vaistais nuo PNH), bet vis tiek sirgo anemija. Pacientai vartojo Fabhalta arba tesé
gydyma ravulizumabu arba ekulizumabu. Po 24 gydymo savaiciy hemoglobino kiekis be kraujo
perpylimo padidéjo bent 2 g/dl mazdaug 82 proc. Fabhalta gydomy pacienty ir 2 proc. pacienty, kurie
toliau vartojo ravulizumaba arba ekulizumabg. Mazdaug 69 proc. Fabhalta gydomy pacienty
hemoglobino kiekis kraujyje be kraujo perpylimo buvo bent 12 g/dl, palyginti su mazdaug 2 proc.
ravulizumabg ar ekulizumaba vartojusiy pacientu.

Papildomo tyrimo duomenys patvirtino Fabhalta veiksmingumg PNH sergantiems pacientams, kurie
anksciau nebuvo gydyti.

C3G

Viename pagrindiniame tyrime su 74 C3G sergandiais pacientais nustatyta, kad Fabhalta yra
veiksmingesnis uz placebg mazinant inksty pazeidimus. Tyrime dalyvave pacientai nuo C3G jau buvo
gydomi kitais vaistais, tokiais kaip RAS inhibitoriai ir imunosupresantai (kortikosteroidai, mikofenolato
mofetilis arba mikofenolato natrio druska).

Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo baltymuy kiekis pacienty Slapime. Kadangi sveiki inkstai beveik
visus baltymus islaiko kraujyje, baltymy buvimas Slapime rodo inksty pazeidima.

Po 6 gydymo ménesiy Fabhalta vartojusiy pacienty baltymy kiekis Slapime sumazéjo mazdaug
35 proc., palyginti su vartojusiyjy placeba. Sis poveikis iéliko po 12 gydymo meénesiy.

Kokia rizika susijusi su Fabhalta vartojimu?

ISsamy visy Fabhalta Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

PNH sergantiems pacientams dazniausias Fabhalta Salutis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra virSutiniy kvépavimo taky (nosies ir gerklés) infekcija, galvos skausmas ir
viduriavimas. Dazniausias sunkus Fabhalta Salutinis poveikis yra Slapimo taky (organy, kuriuose
surenkamas ir kuriais i organizmo pasalinamas Slapimas) infekcija, kuri gali pasireiksti ne daugiau
kaip 1 pacientui i$ 10.

C3G sergantiems pacientams dazniausias Fabhalta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1
Zmogui i$ 10) yra virSutiniy kvépavimo taky infekcija. Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra
pneumokokiniy bakterijy sukeliama infekcija, galinti pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10.
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Dél Fabhalta veikimo mechanizmo gali padidéti infekcijy rizika. Fabhalta negalima vartoti pacientams,
sergantiems vadinamuyjy inkapsuliuoty bakterijy, jskaitant Neisseria meningitidis, Streptococcus
pneumoniae ir B tipo Haemophilus influenzae, sukelta infekcija. Sio vaisto taip pat negalima vartoti
pacientams, kurie nepaskiepyti nuo N. meningitidis ir S. pneumoniae, nebent gydymo atidéjimo rizika
yra didesné uz Siy bakterijy sukeliamos infekcijos rizika.

Kodél Fabhalta buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad PNH sergantiems pacientams Fabhalta veiksmingai padidina hemoglobino kiekj ir
sumazina kraujo perpylimo poreikj. Taip pat nustatyta, kad jis mazina proteiny kaupimasi C3G
serganciy pacienty Slapime, o tai leidzia manyti, kad susilpnéja inksty pazeidimas. Dazniausiai
pasireisSkiantis Salutinis poveikis laikomas nepatogiu, tatiau nemanoma, kad jis kelia pavojy
pacientams. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Fabhalta nauda yra didesné uz jo keliamg
rizikg ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Fabhalta
vartojima?

Fabhalta prekiaujanti bendrové gydytojams ir pacientams pateiks SvieCiamajg medZziagq apie
inkapsuliuoty bakterijy keliamg infekcijos rizikg ir apie butinybe pacientams tinkamai skiepytis. PNH
sergantiems pacientams skirtoje medziagoje taip pat pateikiama informacija apie sunkios hemolizés
rizikq nutraukiant gydyma Fabhalta.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Fabhalta vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Fabhalta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Fabhalta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Fabhalta

Fabhalta buvo registruotas visoje ES 2024 m. geguzés 17 d.

Daugiau informacijos apie Fabhalta rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fabhalta

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2025-03.
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