Novartis Europharm Limited
Skrocona Informacja o Leku FABHALTA

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane - patrz ChPL.

FABHALTA
iptakopan

Postad i sklad

Kapsuitka, twarda (kapsutka)

Bladozotta, nieprzejrzysta kapsutka twarda w rozmiarze 0 (21,2 do 22,2 mm) z napisem ,,LNP200”
na korpusie i,,NVR” na wieczku kapsulki, zawierajaca proszek w kolorze biatym lub prawie biatym
do bladofioletowo-rézowego.

Kazda kapsutka zawiera iptakopanu chlorowodorek jednowodny w ilosci odpowiadajacej 200 mg
iptakopanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz ChPL.

Wskazania

Napadowa nocna hemoglobinuria

Lek FABHALTA jest wskazany do stosowania w monoterapii u dorostych pacjentéw z napadowa nocna
hemoglobinuria (ang. paroxysmal nocturnal haemoglobinuria, PNH), u ktérych wystepuje
niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Glomerulopatia C3

Lek FABHALTA jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z glomerulopatig C3
(ang. complement 3 glomerulopathy, C3G) w skojarzeniu z inhibitorem uktadu renina-angiotensyna (ang.
renin-angiotensin system, RAS) lub u pacjentow, ktorzy nie toleruja leczenia inhibitorem RAS lub dla
ktorych inhibitor RAS jest przeciwwskazany (patrz ChPL).

Dawkowanie

Dawkowanie

Zalecana dawka wynosi 200 mg doustnie dwa razy na dobe.

Osoby z fachowego personelu medycznego powinny pouczy¢ pacjentdw o istotnym znaczeniu
przestrzegania schematu dawkowania. U pacjentdw z PNH przestrzeganie schematu dawkowania jest
wazne aby zminimalizowac¢ ryzyko hemolizy (patrz ChPL).

W przypadku pominigcia jednej lub kilku dawek, nalezy doradzi¢ pacjentowi, by jak najszybciej przyjat
jedng dawke (nawet jesli do przyjecia kolejnej dawki wedtug planu pozostato niewiele czasu), a nastgpnie
by powrocit do ustalonego schematu dawkowania. Pacjentow z PNH, ktorzy pomingli kilka kolejnych
dawek nalezy kontrolowa¢ pod katem potencjalnych przedmiotowych i podmiotowych objawow
hemolizy.

PNH jest choroba wymagajaca dlugotrwatego leczenia. Nie zaleca si¢ przerywania przyjmowania tego
produktu leczniczego, chyba ze wystapia wskazania kliniczne (patrz ChPL).

Pacjenci z PNH zmieniajqcy leczenie z przeciwcial anty-C5 (ekulizumab, rawulizumab) lub innych terapii
stosowanych w PNH na iptakopan

Aby zmniejszy¢ potencjalne ryzyko hemolizy w wyniku naglego zakonczenia leczenia:

. U pacjentow zmieniajgcych leczenie z ekulizumabu podawanie iptakopanu nalezy rozpoczaé nie
p6zniej niz po uptywie 1 tygodnia od przyjecia ostatniej dawki ekulizumabu.
. U pacjentéw zmieniajacych leczenie z rawulizumabu podawanie iptakopanu nalezy rozpocza¢ nie

p6zniej niz po uptywie 6 tygodni od przyjecia ostatniej dawki rawulizumabu.
Nie badano zmiany leczenia z inhibitoréw uktadu dopetniacza innych niz ekulizumab i rawulizumab.
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Pacjenci z C3G po przeszczepieniu nerki (nawracajgca C3G)

Rozpoznanie nawracajgcej C3G nalezy postawic¢ na podstawie histologicznego odktadania si¢ C3

w kiebuszkach nerkowych przeszczepionej nerki. Depozyty C3 mozna wykry¢ w rutynowej biopsji

po przeszczepie; w przeciwnym razie biopsje nalezy wykonac, gdy objawy kliniczne wskazuja

na nawracajgcg C3G. Podobnie jak w badaniu X2202 (patrz ChPL), leczenie iptakopanem mozna
rozpocza¢ przed wystapieniem objawow klinicznych, takich jak zmniejszenie wyliczonego wskaznika
przesaczania klebuszkowego (ang. estimated glomerular filtration rate, €GFR) lub zwigkszenie stosunku
biatka do kreatyniny w moczu (UPCR). Do§wiadczenie stosowania iptakopanu u pacjentow

z nawracajacym C3G po przeszczepie w badaniach klinicznych jest ograniczone (patrz ChPL).
Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w wieku 65 lat i starszych (patrz ChPL).
Zaburzenia czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi (eGFR pomigdzy 60 a <90 ml/min)
lub umiarkowanymi (eGFR pomigdzy 30 a <60 ml/min) zaburzeniami czynnosci nerek. Dane dotyczgce
pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentow dializowanych nie sg obecnie dostepne
i nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania (patrz ChPL).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Stosowanie iptakopanu nie jest zalecane u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

(klasy C w skali Child-Pugh). Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow z tagodnymi
(klasy A w skali Child-Pugh) lub umiarkowanymi (klasy B w skali Child-Pugh) zaburzeniami czynnos$ci
watroby (patrz ChPL).

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci iptakopanu u dzieci w wieku ponize;j 18 lat.
Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Ten produkt leczniczy moze by¢ przyjmowany z pokarmem lub bez pokarmu (patrz ChPL).

Przeciwwskazania
. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL.
. Pacjenci bez aktualnego szczepienia przeciwko Neisseria meningitidis 1 Streptococcus pneumoniae,

chyba Ze ryzyko opo6znienia leczenia przewyzsza ryzyko wystapienia zakazenia tymi bakteriami
otoczkowymi (patrz ChPL).

. Pacjenci z niewyleczonym zakazeniem wywotanym przez bakterie otoczkowe, w tym Neisseria
meningitidis, Streptococcus pneumoniae lub Haemophilus influenzae typu B, w chwili
rozpoczynania leczenia.

Srodki ostroznosci/Ostrzezenia

Ciezkie zakazenia wywolane przez bakterie otoczkowe

Stosowanie inhibitorow uktadu dopetiacza, takich jak iptakopan, moze predysponowac pacjentow

do wystgpienia cigzkich, zagrazajacych zyciu lub powodujacych zgon zakazen wywotanych

przez bakterie otoczkowe. Aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia wszyscy pacjenci muszg by¢ zaszczepieni
przeciwko bakteriom otoczkowym, w tym Neisseria meningitidis 1 Streptococcus pneumoniae. Zaleca sig
zaszczepienie pacjentow przeciwko Haemophilus influenzae typu B, jesli szczepionka ta jest dostepna.
Osoby z fachowego personelu medycznego powinny zapoznaé si¢ z lokalnie obowigzujagcymi zaleceniami
dotyczacymi szczepien.
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Szczepionki nalezy poda¢ co najmniej 2 tygodnie przed podaniem pierwszej dawki iptakopanu. Jesli
leczenie musi rozpocza¢ si¢ przed wykonaniem szczepienia, pacjentdOw nalezy zaszczepic¢ tak szybko, jak
to mozliwe i zastosowac¢ profilaktyke przeciwbakteryjng az do uptywu 2 tygodni po podaniu szczepienia.
W razie konieczno$ci pacjenci mogg zosta¢ ponownie zaszczepieni zgodnie z lokalnie obowigzujagcymi
zaleceniami dotyczacymi szczepien.

Szczepienie zmniegjsza, ale nie eliminuje ryzyka powaznego zakazenia. Cig¢zkie zakazenie moze szybko
sta¢ si¢ zakazeniem zagrazajacym zyciu lub zakazeniem powodujgcym zgon, jesli nie zostanie wczesnie
rozpoznane i leczone. Nalezy poinformowac pacjentow o wezesnych przedmiotowych i podmiotowych
objawach cigzkiego zakazenia i monitorowac ich pod tym katem. Pacjentéw nalezy natychmiast poddaé
ocenie i leczy¢ w przypadku podejrzenia zakazenia. Mozna rozwazy¢ stosowanie iptakopanu podczas
leczenia cigzkiego zakazenia po dokonaniu oceny zagrozen i korzysci (patrz ChPL).

Laboratoryjna kontrola PNH

Pacjentéw z PNH otrzymujacych iptakopan nalezy regularnie kontrolowa¢ pod katem przedmiotowych

i podmiotowych objawow hemolizy, w tym oznacza¢ aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej (ang.
lactate dehydrogenase, LDH).

Kontrola objawéw PNH po zakonczeniu leczenia

Jesli konieczne jest zakonczenie leczenia, pacjentow z PNH nalezy bardzo doktadnie kontrolowa¢ pod
katem przedmiotowych i podmiotowych objawow hemolizy przez co najmniej 2 tygodnie po przyjeciu
ostatniej dawki. Do tych objawow przedmiotowych i podmiotowych nalezg migdzy innymi: zwickszona
aktywno$¢ LDH wraz z naglym zmniejszeniem stgzenia hemoglobiny lub wielkosci klonu PNH, uczucie
zmeczenia, hemoglobinuria, bol brzucha, duszno$¢, zaburzenia potykania, zaburzenia erekcji lub cigzkie
niepozadane zdarzenia naczyniowe (ang. major adverse vascular events, MAVE), w tym zakrzepica zyt
lub tetnic. Jesli zakonczenie leczenia jest konieczne, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej terapii.
Jesli po odstawieniu iptakopanu wystapi hemoliza, nalezy rozwazy¢ wznowienie leczenia.

Jednoczesne podawanie z innymi produktami leczniczymi

Jednoczesne stosowanie iptakopanu z silnymi induktorami CYP2C8, UGT1A1, PgP, BCRP

1 OATP1B1/3 nie bylo badane klinicznie; dlatego nie zaleca si¢ ich jednoczesnego stosowania z powodu
mozliwego zmniejszenia skutecznosci iptakopanu (patrz ChPL). Jesli do jednoczesnego podawania nie
mozna wybra¢ innych produktow leczniczych, pacjentow z PNH nalezy kontrolowa¢ pod katem
potencjalnych przedmiotowych i podmiotowych objawow hemolizy.

Leczenie pacjentéw z C3G

U pacjentow z C3G leczonych immunosupresyjnymi produktami leczniczymi iptakopan moze
powodowac niewielkie zmniejszenie biatkomoczu, co jest prawdopodobnie zwigzane z bardziej opornym
na leczenie charakterem C3G u tych pacjentow.

Nie ma do§wiadczenia w stosowaniu iptakopanu u pacjentow z C3G we wlasnej nerce, u ktorych
biatkomocz wynosi ponizej 1 g/g w momencie rozpoczecia leczenia.

Materiaty edukacyjne

Wszyscy lekarze, ktorzy zamierzajg przepisywac produkt leczniczy FABHALTA musza upewnic si¢, ze
otrzymali i zapoznali si¢ z materiatami edukacyjnymi dla lekarzy. Lekarze muszg wyjasnic¢ i omowic

z pacjentem korzysci i ryzyka zwigzane z leczeniem produktem leczniczym FABHALTA oraz przekazaé
pacjentowi pakiet informacyjny dla pacjenta. Nalezy poinformowac pacjenta, by niezwlocznie zgtaszat
si¢ po pomoc medyczng w przypadku wystgpienia jakichkolwiek przedmiotowych lub podmiotowych
objawow cigzkiego zakazenia lub cigzkiej hemolizy (pacjenci z PNH) po zakonczeniu leczenia.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi u dorostych pacjentow z PNH bytly: zakazenie
gornych drog oddechowych (18,9%), bol glowy (18,3%) i biegunka (11,0%). Najczesciej zgltaszanym
cigzkim dziataniem niepozadanym byto zakazenie uktadu moczowego (1,2%).
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Najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym u dorostych pacjentow z C3G bylo zakazenie gornych
drog oddechowych (12,9%). Najczgsciej zglaszanym cigzkim dziataniem niepozadanym byto zakazenie
pneumokokowe (1%).

Wykaz dzialah niepozadanych.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozgdane obserwowane w badaniach klinicznych z iptakopanem

u pacjentéw z PNH i C3G. Dzialania niepozadane wymieniono wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow
MedDRA oraz czgstosci wystepowania, zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czgsto (>1/10), czesto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) lub bardzo
rzadko (<1/10 000).

Bardzo czesto: zakazenie gornych drog oddechowych! (PNH i C3G), bol glowy® (PNH), biegunka (PNH)
Czesto: zakazenie uktadu moczowego® (PNH), zapalenie oskrzeli® (PNH), zakazenie pneumokokowe*
(C3G), zmniejszenie liczby ptytek krwi (PNH), zawroty gtowy (PNH), b6l brzucha® (PNH), nudnosci
(PNH), bdl stawoéw (PNH)

Ntebyt czesto: bakteryjne zapalenie ptuc (PNH), pokrzywka (PNH)

Zakazenie gornych drog oddechowych obejmuje nast¢pujace preferowane terminy: grypa, zapalenie jamy
nosowo-gardtowej, zapalenie gardta, niezyt nosa, zapalenie zatok, zakazenie gornych drog oddechowych

i wirusowe zakazenie gornych drég oddechowych.

Zakazenie uktadu moczowego obejmuje nastgpujace preferowane terminy: zakazenie uktadu moczowego

i zapalenie pecherza spowodowane przez bakterie Escherichia.

Zapalenie oskrzeli obejmuje nastepujace preferowane terminy: zapalenie oskrzeli, zapalenie oskrzeli wywotane
przez bakterie Haemophilus i bakteryjne zapalenie oskrzeli.

Zakazenie pneumokokowe obejmuje nastepujace preferowane terminy: pneumokokowe zapalenie ptuc

i posocznica pneumokokowa.

Bl gtowy obejmuje nastepujace preferowane terminy: bol gtowy i uczucie dyskomfortu w obrebie glowy.

Bol brzucha obejmuje nastgpujace preferowane terminy: bol brzucha, bol w gornej czgsci brzucha, tkliwosé
dotykowa brzucha i uczucie dyskomfortu w brzuchu.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zakazenia

W badaniach klinicznych nad PNH 1 pacjent z PNH na 164 (0,6%) zgtosit wystapienie cigzkiego
bakteryjnego zapalenia ptuc podczas leczenia iptakopanem; pacjent byt wczeéniej zaszczepiony
przeciwko Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae 1 Haemophilus influenzae typu B

i zapalenie to ustgpito po leczeniu antybiotykami z jednoczesng kontynuacja leczenia iptakopanem.

W zakonczonych badaniach klinicznych nad C3G 1 pacjent z C3G zgtosit cigzkie zakazenie
pneumokokowe z zapaleniem pluc i posocznicg podczas otrzymywania leczenia iptakopanem; pacjent byt
wezesniej zaszczepiony przeciwko Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae 1 Haemophilus
influenzae typu B i zapalenie to ustgpito po leczeniu antybiotykami. Leczenie iptakopanem przerwano, a
nastgpnie wznowiono po ustgpieniu zakazenia.

Zmniejszenie liczby plytek krwi u pacjentow z PNH

Zdarzenia dotyczace zmniejszenia liczby plytek krwi zgloszono u 12/164 (7%) pacjentow z PNH. W tej
grupie u 5 pacjentow wystapity zdarzenia o nasileniu tagodnym, u 5 pacjentow — zdarzenia o nasileniu
umiarkowanym, a u 2 pacjentdOw — zdarzenia o nasileniu cigzkim. U pacjentéw ze zdarzeniami o nasileniu
cigzkim jednocze$nie wystgpowaty przeciwciata przeciwptytkowe lub idiopatyczna aplazja szpiku
kostnego ze wspotistniejaca matoplytkowoscia. Zdarzenia miaty poczatek w ciggu pierwszych 2 miesigcy
leczenia iptakopanem u 7/12 pacjentdw oraz po dtuzszej ekspozycji (111 do 951 dni) u 5/12 pacjentow.
W chwili zamknigcia bazy danych u 7 (58%) pacjentow zdarzenia te ustgpity lub byly w trakcie
ustepowania, a leczenie iptakopanem caty czas kontynuowano u wszystkich pacjentow.

Zwigkszenie stezenia cholesterolu we krwi i zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi u pacjentow z PNH

U pacjentow leczonych iptakopanem w dawce 200 mg dwa razy na dob¢ w ramach badan klinicznych nad
PNH w 6 miesigcu obserwowano $rednie zwigkszenie stezenia cholesterolu catkowitego i frakcji LDL
cholesterolu o okoto 0,7 mmol/l wzgledem wartosci poczatkowych. Srednie wartosci miescity sie

w granicach normy. Zaobserwowano zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, zwlaszcza rozkurczowego
cisnienia krwi (ang. diastolic blood pressure, DBP) (Srednie zwigkszenie o 4,7 mmHg w 6 miesiagcu).
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Srednia warto$¢ DBP nie przekroczyta 80 mmHg. Zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego,
cholesterolu LDL-C i wartosci DBP korelowato ze zwigkszeniem stgzenia hemoglobiny (zmniejszenie
niedokrwistosci) u pacjentow z PNH (patrz ChPL).

U pacjentéw leczonych iptakopanem w dawce 200 mg dwa razy na dobg¢ w badaniu klinicznym nad C3G
nie obserwowano klinicznie istotnych roznic w st¢zeniu cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL lub
cisnieniu krwi w poréwnaniu z placebo.

Zmniejszenie czestosci akcji serca u pacjentow z PNH

U pacjentow leczonych iptakopanem w dawce 200 mg dwa razy na dob¢ w ramach badan klinicznych nad
PNH po 6 miesigcach obserwowano $rednie zmniejszenie czgstosci akcji serca o okoto 5 uderzen na
minute (Srednia: 68 uderzen na minutg).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks:
+48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Pozwolenie Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/24/1802/001-003
Kategoria dostepnosci: Rp - Lek wydawany na recepte

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac¢ si¢ z pelng informacjg o leku.

PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA w Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul.
Marynarska 15, tel. +48 22 375 48 88

Opracowano: 06/2025
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