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FABHALTA® (Iptacopan)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von FABHALTA® unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker
sowie Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels
kennen und berucksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behoérdlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,.Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von FABHALTA® beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0.

Die Verschreibung von Fabhalta muss laut Risikomanagementplan mittels kontrollierter
Abgabe erfolgen. Fabhalta kann in der Apotheke nur bestellt werden, wenn Novartis eine
schriftliche Bestatigung des Behandlers vorliegt, dass ein Patient die entsprechenden
Impfungen erhalten hat oder eine entsprechende Antibiotikaprophylaxe erhalt. Weitere
Information finden Sie untenstehend.

Educational Material zu Fabhalta® bei PNH
Educational Material zu Fabhalta® bei C3G

Kontrollierte Abgabe FABHALTA®
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FABHALTA® (Iptacopan)
Informationen zur Kontrollierten Abgabe
und zum Educational Material

Sehr geshrte Damen und Herran,

FABHALTA {Iptacapan) wurde im Mai 2024 als crale Monotheragie zur Behandiung ervachsenes
Patienten mitl panxysmaler ndchilicher Hamoghobinune (PHH), die sing himolytische Anfimie haben, von
deér ewoplischen Arrneimittebehorde rugetassen,

De Vierschreibung von FABHALTA hat mittels kontrolliarter Abgabe ru edolgen. Zusitrich erglnzt das
Educational Malerial, gemal dem Novartis Rsikomanagemantplan, die Fach- und Gabrauchainionmation
urd wird kontinuierlich angepasst, um die Sichertséil und Efeklivildd der Therapie mit FABHALTA ru
erhihen

Kontrollierte Abgabe von FABHALTA;

FABHALTA kann in dor Apothelon rur bestelt werden, wenn Novartis sine schiifiiche Bestatigung des
Behandiers vorlegl, dass ein Patien! die entsprechenden implungen erhalten hal oder eine
entsprochends Antibiobkaprophylaxe erhilt (siehe Fachinformation Absatz 4.3 und 4.4),

Die Bestitigung karm Ober das FABHALTA Online-Porial bitps: iwww. fabhalta-id. comiat! ader per
Pagierfoemudiar grivégen, Dadurch wird ging individusiie P I nitifiscatic |FABHALTA-

Unique-Patient10) generiert, die aul der Patienenkarte wnd aul dem Rezept fir FABHALTA singetragen
wanden muss, Ohne diess Pat.-1D kinnen Bestallungen vom Movartis Kunderservics nicht bearbeiiet
werden, Hamaiologen in Gsterreich haben ihre personal Zugang und informationen zum
Pestal mit ginem Blaue Hand Bried vor Markbeinfihrung von FABHALTA erhalien

Wenden Sie sich an das FABHALTA-ID Service Conter, Solllen Sie Ihre Zugangsdaben necht mehr zur .
Hand haben, Sie Fragen zum System haben oder Sie technische Unierstitzung bendtigen:
Sie erreichen uns unter folgenden Kontakidalen;
E-Mail: SUPPORTZFABHALTAID com
Telefan: +48 341 25620438
Fax: +48 341 28520.22

i hrshaes FARMALTA | 10 Dradiams ciir Frateduan] (004

Informationsschreiben zur Patienten-ID und Portal
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https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-04/AT_Informationsschreiben-zu-Patienten-ID-und-Portal_v3_2025-04-15.pdf

FABHALTA® Zugangskontrollprogramm: Datenschutzinformation fiir
Patienten

Digse Datenschutzinformation beschreibt, wie Movartis Eurcpharm Limited (ansSssig in Vista
Building, Elm Park, Memon Road, DUBLIN Dublin 4, Ireland) {im Felgenden als “Novartis”
bezeichnet), lhre personenbezogaenen Daten verarbeitet (Verwaltung der Bestitigung Ihres Impf-
ader Antibictikaprophylaxestatus, der fir Behandlung mit FABHALTA erforderlich ist. Novartis ist
als "Verantwortlicher” fir die Verarbeitung lhrer parsonenbezogenen Daten zustandig. In dieser
Datenschutzerklarung bezehen sich die Verweise auf “wir® oder "uns” auf Novartis. "Sie”
bezeichnet den  Patienten, dessen personenbezogene Daten geman  dieser
Datenschutzerklarung verarbeitet werden.

Welche personenbezogenen Daten erfassen wir und wer hat Zugriff darauf?

Movartis stellt sicher, dass der Zugriff auf Informationen iiber Sie eingeschrankt ist und nur in dem
Umfang zuganglich gemacht wird, der zur Verwaltlung (hres Impfetatus erforderlich ist.

+ |OVIA Infermation Solutions GmbH, Stella-Klein-Léw-Weg 15, Haus B, 1020 Vienna,
Austria: ICQVIA handelt im Auftrag von MNovartis und stellt die technische Plattform bereit,
die zur Erfassung |hrer Namensinitialen, des Tags und Monats Ihrer Geburt, |hres Impf-
oder Antibictikaprophylaxe-Status und der Kontaktdaten |hres behandelnden Arztes, der
Sie auf der Platiform registriert, erforderlich ist,

# |hr behandelnder Arzt hat Zugnff auf diese Plattform

« Movartis: Movartis und andere MNovartis-Untermehmen undioder Dienstleister, die im
Awftrag von Movarfis tatig und am Zugangskontrollprogramm beteiligt sind (einschlieflich
Dienstleister, die unsere IT-Ressourcen und -Infrastruktur verwalten), haben nur Zugriff aul
Ihre eindeutige Patienten-ldentifikationsnummer (FABHALTA-Unigue-Patient-ID) wnd
Informationen zu deren Giiltigkeit,

+ Apotheken: Um zu Uberprufen, ob |hr Impf- oder Antibictikaprophylaxestatus bestatigl
wurde, wird |lhre FABHALTA-Unique-Patient-ID mit der Apotheke geteill, die damit
FABHALTA® fir Sie bei Novartis bestellen kann.

Mowartis wird Ihre personenbezogenen Daten nicht verkaufen, teilen oder anderweitig an Dritte
ubertragen, die nicht in dieser Datenschutzerklarung angegeben sind. Dritte, die im Auftrag von
Movartis handeln, sind veriraglhich dazu werpflichtet, die Verraulichkeit und Sicherheit lhrer
personenbezogenen Daten gemdR gettendem Recht zu schitzen. Fir die Ubermitlung
personenbezogener Daten zwischen unseren Konzermmunternehmen hat die MNovartis-Gruppe

verbindliche Unternehmensregeln  hitps:/fwww novartis com/privacy/novartis-binding-corporate-
rulas-ber aingefihrt, ein System von Grundsitren, Regaln und Instrumaenten, die das europiische

Recht worsieht, um wirksame Datenschutzniveaus in Bezug aul die  Ubermittiung
personenbezogener Daten aulerhalb des EWR, des Verginigien Kanigreichs und der Schweiz
sicherzustellen.
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Datenschutzinformationen fir Patient

PDF
Download
Image


https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-02/fabhalta-datenschutzinformation-patient.pdf
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Kontrollierte Abgabe von FABHALTA® (lptacopan)
Anleitung

FABHALTA unterliegt @iner im Risikomanagemeniplan beauvflagien konatrollierien Abgabe. Es darf
nur abgegeben werden, wenn emne schrifliche Bestatigung vorkiegt, dass der Patient gegen
Streptococcus pneumoniae und MNeisseria meningitials geimpft ist undioder eine
entsprechende prophylaktische Antibiose erhalt.

Diese Bestitigung kann entweder Ober ein Online-Partal oder par Papierformular erfolgen. Eine
Anbeitung zu beiden Wegen finden Sie im Folgenden.

1. Bestitigung via Online-Portal: FABHALTA-ID Portal

+ Rufen Sie das Online-Portal durch Eingabe der Web-Adresse https:/iwww. fabhalta.
id.comiat! dber Ihren Browser auf,

= Loggen Se sich mit hren individugllen Zugangsdaten ein. Sie haben diese zusammen mit
dem Educational Material mittels Blave Hand Brief erhalten oder kénnen sie bel unserem
Service-Center anfordemn (Kontaktdaten siehe letzte Seite),

Bei erstmaliger Nutzung muss das Passwort gedndert werden. Scilten Sie spater Ihr
Passwort vergessen haben, kann dieses, sofern eine E-Mail-Adresse hinterlegt wurde,
uber den Link  Passwort wiederherstellen® zurlckgesetzt werden.

1.1 Bestitigung fiir ainen neuvan Patienten eingebean

= Klicken Sie im Startbildschirm unter Aufgaben” aufl Patienten registneren”

= Wahlen Sie im sich 6ffnenden Fenster .Neuer Patient™

= Tragen Sie in der Maske nun die Initialen des Patienten (Vomame/Nachname) sowe den Tag
und Maonat der Geburt gin,

Diese Daten sind anschbefend nur fir Sia sichtbar. Sie denan dazu, dass Sia spater [hra
Patienten im System idantifiziaren kiénnan.
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Faohaita Kontrolers Abgabs = Ankeiong, V2.0 Dabum der Erstellung 022025
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Trainingsmaterial FABHALTA-ID-Portal
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https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-03/AT-Kontrollierte-Abgabe-Fabhalta-Anleitung-2025-02-07.pdf
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Bestitigung der Impfung und/oder Antibiotikaprophylaxe
Kontrollierte Abgabe von FABHALTAE:
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Formulars. dok Bai memﬂhﬂﬂ‘ﬂ 1D ot unimitiadbar. Bai Eineaichung
diesees Formulars wird innen die Pat IDMmmeBﬂum&umudu:qupm
E-Nal an VCFEFABHALTAAD. com oder per Fax an «40 341 Z5920-22

Bize 1 G e incovich Pak-ID sul der Patienlenkarte oo sicheren Amsendung, die Sie dem Paterien
aushandigen, und brwahoen S de Pat -1 in der Ale des Faboenien aul, Se warden ais behanceinder At jahrich daran
erinnert, den Impfsiabss thres Patenten fu Gberprifen und gegebenenfals Aufrischungsimpfungen gemdd den nationalen
Impfrichdinesn durchaulGrean wred die Pal -0 var Ablaul der GUBgkeil (3 Jahe) 2 verlingam

Wenn S waitens Fragen zur Beresslellung oée Pal -1Ds haben, kentaktensn Se geme das FABHALTAAID Servcs Cenber
por E-Mal SUPPORTEFABHALTA-D com, Tolulfon +48 341 25820-430 oder Fax 80 341 250820-22

Bestitigung der notwendigen impfungen undioder Antiblotikaprophylaxe
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Mit meiner rechisgiitigen Unterschrift bestitige ich, dass:
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an Novaris Europhanm Lid in iland weitesgegeben werden, dass diese gemal den behSediichen Anfordenungen zur
Verwallung des knpl- cder Anlibiobkaprophylanestatus verarbeilel werden, sowk Gber ssrs Moghichke seine
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Mohr zw Verwendung Ihrer personentszogenen Daten und zum  Pabeniendatenschetz  erfabren Sie  beer;
hitpe wwwonovartis.comiat-delemifabhalia.
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Formular Bestatigung der Impfung und/oder Antibiotikaprophylaxe
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https://www.pro.novartis.com/at-de/sites/pro_novartis_com_at/files/2025-03/AT-VCF-Kontrollierte-Abgabe-Fabhalta-Formular-Bestaetigung-Impfung-2025-02-12.pdf

Datenschutzhinweis fiir Arzte zur Nutzung der FABHALTA®-ID-
Plattform

Digser Datenschutzhinweis beschreibt, wie Movartis Eurcpharm Limited {ansdssig in Vista
Building, Elm Park, Memion Road, DUBLIN Dublin 4, Ireland) {im Folgenden als “Novartis”
bezeichnet) Ihre personenbezogenen Daten verarbeitet, wenn Sie sich auf der Plattform for
Patienten-ldentifikationsnummern fir FAEHALTA® (FABHALTA-Unique-Patient-10) registrieren,
auf diese zugreifen oder diese anderweitig nutzen (https fwww fabhalta-id.com/) (in diesem
Hirwais als "Plattform” bazeichnet). Movartis ist als “Verantwortlicher” fur die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten zustandig. In diesem Datenschutzhinweis beziehen sich die Verweise
“wir” oder "uns"” auf Novarntis.

Welche personenbezogenen Daten erfassen wir?

Die Arten von personenbezogenan Daten, die wir erfassen und andenveitly verarbeiten, hangen
von den spezifischen Funktionen der Website ab, die Sie nutzen, und konnen Folgendes
umfassen:

# lhre Kontaktdaten (wie |hr Name; Ihre geschéaftliche Adresse und E-Mail-Adresse,
Telefon- und Faxnummer, das Land, in dem Sie prakiizieren, lhre Fachrichtung), die wir
erfassen, wenn Sie sich fir die Nutzung der Plattform anmelden

= [Eine Aufzeichnung lhrer Aktivitdten auf der Plattform, wie die Eingabe von
Impfoestitigungen fir Patienten

+« Andere fur den technischen Betrieb und die Sicherheit der Plattform erforderliche
Informationen (wie IP-Adresse).

Fir welche Zwecke verwendet Movartis Ihre personenbezogenen Daten und warum ist dies
gerechtfertigt?

‘Wir warden |hre personenbezogenen Daten fir folgende Zwecke vervenden:

| Grund Rechtliche Grundlage

| Um unsere behdrdlichen Anforderungen im Zusammenhang mit
| FABHALTA® und seiner Vereilung zu erfillen, insbesondare um
| die  Eindeutigkeit wnd die Valditdt der Patienten-
| Identifikationsnummer zur Uberprifung des Impf  oder | Erforderich zur Effillung
| Antibictikaprophylaxestatus der Patienten zu gewdhrleisten, rechtlicher und

| behérdiicher
| Um alle rechtlichen und behardiichen Verpflichtungen sowie alle Verpflichtungen

| anderen Zwecke zu erflllen, die gesetzlich vargeschrieben oder
| von Behdrden auferlegt worden sind.

| Um Batrug, Verletzungen und andere potenzielle Missbrauche der | Berechtigtes Interesse
| Plattform  zu Oberwachen und zu  verhindern, sowie um
| Auswerlungen zur Verbesserung der inernen Proresse und
Datenqualititskontrolle durchzufihren.

Wir verarbeitan Ihre personenbazoganen Daten in erster Linie, um rechtichen und behardlichen
Verpflichtungen nachzukommen, insbesondere im Hinblick auf die Bestellung von FABHALTA®.
Dariber hinaus kdnnen wir Ihre personenbezogenen Daten verarbedten, wenn die Verarbaitung
fur unser berechtigtes Interesse erorderfich ist und Ihre Interessen oder grundlegenden Rechie
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Datenschutzinformationen fur Arzt
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