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Vadovas 
sveikatos 
priežiūros 
specialistui apie 
FABHALTA®▼ 
(iptakopanas)

 

Ši brošiūra parengta siekiant padėti sveikatos priežiūros specialistams, 
skiriantiems FABHALTA (iptakopaną). Brošiūros tikslas – pateikti 
rekomendacijas ir sumažinti galimą infekcijų riziką gydymo iptakopanu 
metu, taip pat hemolizės riziką nutraukus gydymą. Brošiūrą reikėtų naudoti 
kartu su preparato charakteristikų santrauka.

 
 

iptakopanas

▼ Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nustatyti 
naują saugumo informaciją. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet 
kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas.
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Įvadas
Iptakopano monoterapija skirta 
paroksizmine naktine hemoglobinurija 
(PNH) sergantiems suaugusiems 
pacientams, kuriems pasireiškia hemolizinė 
anemija, gydyti.

Šios brošiūros tikslas – padėti sumažinti 
galimą riziką, susijusią su gydymu naudojant 
iptakopaną, pateikiant vadovą, kuriame 
daugiausia dėmesio skiriama susirūpinimą 
dėl saugumo keliantiems veiksniams.

Trumpai tariant, reikėtų:
•	 žinoti apie infekcijos ir hemolizės 

pasireiškimo riziką;

•	 užtikrinti, kad pacientas būtų 
paskiepytas atitinkamomis vakcinomis 
ar profilaktiškai būtų skiriami 
antibiotikai nuo inkapsuliuotų bakterijų 
sukeliamų infekcijų, ir kad pacientas 
būtų pakartotinai vakcinuotas, kaip 
rekomenduojama.

Svarbi informacija 
Iptakopanas yra tiekiamas kontroliuojant prieigą prie jo, vadovaujantis rizikos valdymo 
planu (RVP), ir gali būti paskirtas tik tada, kai raštiškai patvirtinama, kad pacientas 
buvo paskiepytas atitinkamomis vakcinomis arba jam buvo skirtas profilaktinis 
gydymas antibiotikais. Vaisto užsakymai nebus vykdomi, jei nebus pateiktas šis 
patvirtinimas kiekvienam pacientui. 

Kiekvienais metais gausite priminimą apie pakartotines privalomas vakcinas, 
atsižvelgiant į galiojančias nacionalines skiepijimo rekomendacijas (įskaitant vakcinas 
nuo Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir, jei reikia, Haemophilus 
influenzae).

Be to, pagal rizikos valdymo planą (RVP) pacientams, kuriems skiriamas iptakopanas, 
turi būti pateiktas toliau nurodytas su jų gydymu susijęs programos paketas:

•	 vadovas pacientui ir globėjui, skirtas pacientams ir globėjams informuoti apie 
galimą riziką, susijusią su gydymu iptakopanu, ir jos mažinimą;

•	 paciento saugumo kortelė, kurioje pateikiama pagrindinė saugumo informacija 
sveikatos priežiūros paslaugų teikėjams, prisidedantiems prie paciento priežiūros, 
taip pat paciento identifikacinis numeris ir jūsų arba jūsų ligoninės kontaktiniai 
duomenys skubios pagalbos atveju.

Patarkite savo pacientams, kad gydymo metu ir 2 savaites po paskutinės iptakopano 
dozės su savimi nešiotųsi paciento saugumo kortelę, jei būtų reikalinga skubi pagalba.

Kas pateikiama 
šiame vadove?

Sunkių infekcijų pavojus

Profilaktinis skiepijimas arba 
gydymas antibiotikais

Sunkios hemolizės pavojus 
nutraukus iptakopano vartojimą
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Sunkių infekcijų rizika
Iptakopanas gali padidinti sunkių, gyvybei pavojingų ar mirtinų 
infekcijų, kurias sukelia inkapsuliuotos bakterijos, pasireiškimo riziką, 
įskaitant Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae ir B tipo 
Haemophilus influenzae.

Gydymo iptakopanu metu
Stebėkite pacientus, ar jiems nepasireiškė sepsio, meningito ar pneumonijos požymiai ir 
simptomai, pavyzdžiui: 

Jei įtariama bakterinė infekcija, nedelsdami gydykite antibiotikais.

•	 karščiavimas: 
–	su drebuliu ar šaltkrėčiu arba be jų;
–	su galvos skausmu; 
–	su išbėrimu;
–	su skausmu krūtinėje ir kosuliu;
–	su dusuliu ir (arba) pagreitėjusiu 

kvėpavimu;
–	su pagreitėjusiu širdies 

susitraukimų dažniu;

•	 galvos skausmas:
–	su pykinimu ar vėmimu;  
–	su sprando ar nugaros 

sukaustymu;
•	 sumišimas;
•	 kūno skausmas su simptomais,  

kurie panašūs į gripo; 
•	 šalto prakaito pylimas;
•	 akių jautrumas šviesai.

Profilaktinis 
skiepijimas 
arba gydymas 
antibiotikais 
Prieš pradedant gydymą iptakopanu
Įsitikinkite, kad pacientai paskiepyti nuo Neisseria meningitidis 
ir Streptococcus pneumoniae pagal galiojančias nacionalines 
skiepijimo rekomendacijas. B tipo Haemophilus influenzae vakcina 
rekomenduojama skiepyti pacientus ten, kur ji yra prieinama. 

Pacientai turi būti paskiepyti nuo inkapsuliuotų bakterijų sukeliamos 
infekcijos likus ne mažiau kaip 2 savaitėms iki gydymo iptakopanu 
pradžios.

Jei būtina nedelsiant pradėti gydymą iptakopanu, kuo greičiau 
paskirkite reikiamas vakcinas. Be to, bent 2 savaites po vakcinacijos 
pacientui turėtų būti profilaktiškai skiriami reikiami antibiotikai. Tai 
turėtų būti atliekama vadovaujantis galiojančiomis nacionalinėmis 
rekomendacijomis. 

Pakartotinai vakcinuoti, jei reikia, pagal galiojančias nacionalines 
skiepijimo rekomendacijas.

Atidžiai stebėkite pacientus, patikrinkite, ar neatsiranda ankstyvųjų 
sunkių infekcijų požymių, nes pirmiau nurodytos priemonės sumažina, 
tačiau nepanaikina infekcijos išsivystymo rizikos. Nedelsdami gydykite 
bet kokią įtariamą infekciją.
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Sunkios hemolizės 
pavojus nutraukus 
iptakopano vartojimą
Nutraukus iptakopano vartojimą, gali padidėti sunkios hemolizės 
pavojus
Tai reiškia, kad pacientams ir jų globėjams svarbu patarti, kaip laikytis dozavimo režimo. 
Pacientams kyla sunkios hemolizės rizika mažiausiai 2 savaites po gydymo iptakopanu 
nutraukimo. Šiuo laikotarpiu atidžiai stebėkite, ar pacientams neatsirado jos požymių ir 
simptomų. 

Jei gydymą iptakopanu reikia nutraukti, reikia apsvarstyti alternatyvaus gydymo skyrimo 
galimybę.

Gali pasireikšti šie ir kiti hemolizės požymiai ir simptomai:

•	 padidėjęs laktatdehidrogenazės (LDH) kiekis kartu su staiga sumažėjusiu 
hemoglobino koncentracijos arba PNH klonų dydžio sumažėjimu;

•	 nuovargis;
•	 hemoglobinurija;
•	 pilvo skausmas;
•	 dusulys;
•	 pasunkėjęs rijimas;
•	 erekcijos sutrikimai;
•	 didieji nepageidaujami kraujagyslių reiškiniai, įskaitant venų ar arterijų 

trombozę.

Jei nutraukus gydymą iptakopanu pasireiškia hemolizė, reikėtų apsvarstyti galimybę vėl 
pradėti gydymą iptakopanu.



▼▼ Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nustatyti naują saugumo informaciją.
Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas.
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos
specialisto pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais:

• tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

• užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją
formą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą. 
Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą: SIA Novartis Baltics 
Lietuvos filialas, Upės g. 19-1, Vilnius, LT-08128, Tel.: +370 5 2691650

LDH – laktatdehidrogenazė; PNH – paroksizminė naktinė hemoglobinurija; RMP – rizikos valdymo planas.

Šią brošiūrą parengė SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas.
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