Coperta

FABHALTAY 200 mg capsule
(iptacopan)
Ghid pentru profesionistii din domeniul
sanatatii

Acest ghid a fost conceput ca instrument ajutator pentru profesionistii din domeniul
sanatatii care prescriu FABHALTA. Scopul ghidului este de a oferi indrumari privind
tratamentul si de a reduce la minimum posibilele riscuri de infectie pe parcursul
tratamentului cu FABHALTA, precum si riscul de hemoliza dupa intreruperea acestuia.
Ghidul trebuie citit impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).

¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va
permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea
medicamentului Fabhalta (iptacopan), catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

@ FABHALTAY

iptacopan



E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Novartis Pharma Services Romania S.R.L., Telefon de farmacovigilenta: +40213104430,
Fax: +40213104029, e-mail: drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic
la adresa: www.novartis.com/report.

Daca aveti intrebari sau nelamuriri despre FABHALTA, discutati cu un reprezentant
Novartis.
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Introducere

FABHALTA este indicat in monoterapie in tratamentul pacientilor adulti cu
hemoglobinurie paroxistica nocturna (HPN), care au anemie hemolitica.

Scopul acestui ghid este de a ajuta la reducerea posibilelor riscuri asociate
tratamentului cu FABHALTA prin furnizarea unui ghid ce abordeaza aspectele de
interes privind siguranta.

Pe scurt, trebuie sa:
- Fiti congtient de riscurile de infectie si hemoliza
- Va asigurati ca pacientul dumneavoastra a efectuat vaccinarile
corespunzatoare sau a primit tratament profilactic cu antibiotice
impotriva bacteriilor incapsulate si ca este revaccinat conform
recomandarilor

Nota importanta

FABHALTA este fumizat in conditii de acces controlat in cadrul Planului de management al riscului (PMR)
si poate fi eliberat numai dupa confirmarea scrisa a faptului ca pacientului i s-au administrat vaccinurile sau terapia
profilactica cu antibiotice corespunzatoare. Comenzile nu vor fi procesate decat dupa fumizarea acestei confirmari
pentru fiecare pacient la adresa de email: informatie.medicala@novartis.com

Veti primi notificari anuale cu privire la revaccinarile obligatorii, in conformitate cu
recomandarile nationale actuale de vaccinare (inclusiv N. meningitidis, S.
pneumoniae si, daca este cazul, H. influenzae).

O alta masura in cadrul PMR prevede ca pacientii carora li se prescrie
FABHALTA sa primeasca urmatoarele materiale educationale:

- Ghidul pacientului/ apartinatorului, pentru a informa pacientii si
apartinatorii despre posibilele riscuri asociate tratamentului cu
FABHALTA si modalitatile prin care acestea pot fi diminuate

- Cardul de siguranta al pacientului, care contine informatii esentjale
privind siguranta destinate pacientilor, dar si profesionistilor din
domeniul sanatatii implicati in ingrijirea pacientului, precum si numarul
de identificare a pacientului, datele de contact in caz de urgenta ale
medicului/spitalului unde activeaza medicul.
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Pacientji trebuie sfatuiti sa aiba permanent la ei acest card pe durata
tratamentului si timp de inca 2 saptamani dupa administrarea ultimei doze de
FABHALTA, in eventualitatea unei situatii de urgenta.
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Ce aspecte sunt abordate n acest ghid?

p.4 Riscul de infectii grave

p.5 Vaccinarile profilactice sau tratamentul cu antibiotice

p.6 Riscul de hemoliza grava dupa intreruperea tratamentului cu
FABHALTA

p.7 Studiul post-autorizare privind siguranta (PASS)
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Riscul de infectii grave

FABHALTA poate creste riscul de infectii grave, care pun viata in
pericol sau sunt letale, cauzate de bacterii incapsulate, inclusiv
Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae, si Haemophilus
influenzae tipul B.

in timpul tratamentului cu FABHALTA

Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de sepsis, meningita sau pneumonie, cum sunt:

e Febra
- cu sau fara frisoane
- Ccu cefalee
- cu eruptii cutanate tranzitorii
- cu durere toracica si tuse
- cu dispnee/respiratie rapida
- cu frecventa cardiaca mare

o Cefalee

- insotita de greata sau varsaturi

- insotita de rigiditate la nivelul gatului sau spatelui
Confuzie

Dureri musculare cu simptome asemanatoare gripei
Piele umeda

Sensibilitate la lumina

Daca se suspecteaza o infectie bacteriana, se va trata imediat cu
antibiotice.
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Vaccinarile
profilactice sau
terapia cu antibiotice

Inainte de a initia tratamentul cu FABHALTA

Asigurati-va ca pacientii sunt vaccinati impotriva Neisseria meningitidis

si Streptococcus pneumoniae in conformitate cu recomandarile nationale actuale de
vaccinare. Se recomanda vaccinarea impotriva H. influenzae tip B pacientilor pentru
care sunt disponibile vaccinurile.

Aceste vaccinari trebuie efectuate cu cel putin 2 saptamani inainte de inceperea
tratamentului cu FABHALTA.

Daca tratamentul cu FABHALTA trebuie initiat imediat, administrati vaccinurile
necesare cat mai curand posibil. De asemenea, se va administra profilaxie antibacteriana
corespunzatoare timp de 2 saptamani dupa administrarea vaccinurilor, conform
recomandarilor nationale actuale.

Daca este necesar, pacientii pot fi revaccinati in conformitate cu
recomandarile locale de vaccinare.

Pacientii trebuie monitorizati cu atentie pentru semnele precoce ale infectiilor grave,

deoarece masurile de mai sus reduc, dar nu elimina riscul de a dezvolta o infectie.
Pacientji trebuie tratati imediat daca se suspecteaza infectia.
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Riscul de hemoliza grava dupa intreruperea
tratamentului cu FABHALTA

intreruperea administrarii FABHALTA poate creste riscul de hemoliza grava.

Prin urmare, este important sa le recomandati pacientilor si apartinatorilor sa
respecte schema terapeutica. Pacientii sunt expusi riscului de hemoliza grava
timp de cel putin 2 saptdmani dupa intreruperea tratamentului cu FABHALTA. in
aceasta perioada pacientii trebuie monitorizati atent pentru a detecta semnele si
simptomele hemolizei.

Daca este necesara intreruperea tratamentului cu FABHALTA, trebuie luata in
considerare o terapie alternativa.
Semnele si simptomele posibile includ, dar nu se limiteaza la:
» Valori crescute ale lactat dehidrogenazei (LDH) impreuna cu scaderea
brusca a valorii hemoglobinemiei sau a dimensiunii clonelor HPN
+ Fatigabilitate
* Hemoglobinurie
* Durere abdominala
« Dispnee
» Disfagie
« Disfunctie erectila
* Evenimente vasculare adverse majore, inclusiv tromboza venoasa sau
arteriala

Daca apare hemoliza dupa intreruperea tratamentului FABHALTA, trebuie avuta
in vedere reluarea tratamentului.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu
administrarea medicamentului Fabhalta (iptacopan) catre
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.roTotodata, evenimentele adverse se pot raporta si catre
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la
urmatoarele date de contact: Novartis Pharma Services Roméania S.R.L., Telefon
de farmacovigilenta: +40213104430, Fax: +40213104029, e-mail:
drugsafety.romania@novartis.com sau in format electronic la adresa:
www.novartis.com/report.
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Studiul post-autorizare privind siguranta (PASS)

Novartis deruleaza un PASS la nivel global pentru caracterizarea profilului de
siguranta a FABHALTA in practica clinica uzuala. Studiul are ca obiective
suplimentare furnizarea de informatii aditionale privind utilizarea in timpul sarcinii
si siguranta utilizarii pe termen lung, precum si evaluarea compliantei cu
schemele obligatorii si recomandate de vaccinare la pacientii cu HPN tratati cu
FABHALTA.

in cadrul PASS ne propunem s& utilizam datele colectate prin intermediul
Registrului Grupului International de Interes privind HPN (IP1G). Scopul acestui
registru este crearea unei baze de date internationale care sa cumuleze date
observationale prospective asupra HPN (indiferent de tratamentul administrat).
PASS va include informatii precum caracteristicile pacientilor, rezultatele sarcinii,
dar si date privind siguranta utilizarii pe termen lung a tratamentului cu
FABHALTA la pacienti din centrele selectionate incluse in registru.
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Pacientji trebuie informati cu privire la PASS. Daca centrul dumneavoastra clinic
participa la colectarea de date pentru PASS FABHALTA, pacientii vor fi inrolatj
automat daca si-au dat consimtamantul pentru colectarea datelor lor clinice prin
intermediul registrului IPIG HPN.

Daca aveti intrebari referitoare la PASS, contactati reprezentanta Novartis de pe
plan local la

Novartis Pharma Services Romania SRL

Str. Gara Herastrau nr. 2, Complex Equilibrium, Cladirea 1, Sectiunea E10.02,
etaj 10, sector 2, cod postal 020334, Bucuresti,

Tel.: +40213129901, Fax: +40213129907

Informatii suplimentare

Puteti afla informatii suplimentare despre FABHALTA la:

informatie.medicala@novartis.com
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