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Filspari (sparsentan)
Prehled pro pripravek Filspari a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Filspari a k cemu se pouziva?

Filspari je |éCivy pFipravek pouzivany k lIé¢bé dospélych s primarni imunoglobulin A nefropatii, coz je

onemocnéni, pfi kterém ledviny postupné prestavaji pracovat a nakonec selhavaji, coz vyzaduje, aby
pacienti podstoupili dialyzu (proces odstrafiovani nezadoucich latek nebo prebytecné tekutiny z krve)
nebo transplantaci ledviny. Vyraz ,primarni* znamena, Ze pfi¢ina tohoto onemocnéni neni znama.

Tento lécivy pfipravek se ma uzivat u osob, které maji v moci nejméné 1 g bilkovin denné nebo pomér
bilkovin ke kreatininu v moci nejméné 0,75 g/g (jiné méritko hladiny bilkovin v moci).

PFipravek Filspari byl oznacen dne 19. fijna 2020 jako ,lécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni® (lék
pouzivany pfi vzacnych onemocnénich). Dalsi informace o tomto oznaceni naleznete na internetovych
strankach agentury EMA.

PFipravek Filspari obsahuje I&Civou latku sparsentan.

Jak se pripravek Filspari pouziva?

Vydej pripravku Filspari je vazan na lékarsky predpis a je dostupny ve formé tablet urcenych k uzivani
usty jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Filspari naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Filspari ptlisobi?

Léciva latka pripravku Filspari, sparsentan, blokuje receptory (cile) pro dva hormony zvané endotelin a
angiotenzin, které se podileji na procesech vedoucich k poskozeni ledvin. Blokovanim téchto receptord

pfipravek Filspari snizuje hladinu bilkovin v moci (proteinurie, znamka poskozeni ledvin) a pomaha
zpomalit progresi (zhorSovani) onemocnéni.

Jaké pFinosy pripravku Filspari byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii bylo zjisténo, ze pfipravek Filspari U¢inné sniZuje proteinurii u osob s imunoglobulin A
nefropatii.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2345
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/orphan-designations/eu-3-20-2345

Studie se zucastnilo 404 dospélych s imunoglobulin A nefropatii a vysokymi hladinami proteinurie
(nejméné 1 g denné), prestoze podstupovali jinou IéCbu ke zpomaleni progrese onemocnéni. Studie
srovnavala ucinek pfipravku Filspari na proteinurii s U¢inkem irbesartanu (léCivy pripravek pouzivany
jako soucast standardni IéCby imunoglobulin A nefropatie). Po 36 tydnech IéCby klesla hladina
proteinurie u osob uZivajicich pfipravek Filspari v priméru o 50 % ve srovnani s poklesem v priméru
0 15 % u osob uZivajicich irbesartan. Po dvou letech Cinily tyto hodnoty 43 % u osob uzivajicich
pripravek Filspari ve srovnani se 4 % u osob uzivajicich irbesartan.

Udaje ze studie rovnéz naznacuji, ze ptipravek Filspari zpomaluje pokles funkce ledvin, jak je patrné ze
zmény odhadované rychlosti glomeruldrni filtrace (eGFR; méfitko toho, jak dobre ledviny pracuiji).
Snizeni eGFR znamena pokles funkce ledvin. Po dvou letech 1&Cby klesla eGFR u osob uZivajicich
pripravek Filspari 0 2,9 ml/min/1,73 m2/rok ve srovnani s 3,9 ml/min/1,73 m2/rok u osob uzivajicich
irbesartan.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Filspari?

Uplny seznam neZadoucich G&ink( a omezeni pFipravku Filspari je uveden v ptibalové informaci.

Mezi nejcastéjsi nezadouci UcCinky pripravku Filspari (které mohou postihnout az 1 z 10 osob) patfi
hypotenze (nizky krevni tlak), hyperkalemie (vysoka hladina drasliku v krvi), zavraté a periferni otoky
(otoky rukou a nohou).

Nejéast&j$im zadvaznym nezadoucim G&inkem (ktery mize postihnout az 1 osobu z 100) je akutni
(nahlé) poskozeni ledvin.

PFipravek Filspari se nesmi pouZivat v t&hotenstvi. Nesmi se také uZivat spole¢né s blokatory receptor(
pro angiotenzin nebo antagonisty receptort pro endotelin (jiné Ié¢ivé pFipravky, které plsobi na
receptory pro angiotenzin nebo endotelin) nebo s IéCivymi pfipravky nazyvanymi inhibitory reninu.

Na zakladé ceho byl pripravek Filspari registrovan v EU?

V dobé schvaleni pfipravku existovalo jen omezené mnozstvi schvalenych Ié&ebnych postupt pro
pacienty s imunoglobulin A nefropatii. Bylo prokazano, ze pripravek Filspari uc¢inné snizuje hladinu
nadbytecnych bilkovin v moci a zpomaluje pokles funkce ledvin u dospélych s timto onemocnénim.
Lécba pripravkem Filspari je obecné dobre snasena za predpokladu, Ze jsou dodrzovana vhodna
bezpecnostni opatieni. Evropska agentura pro lécivé pripravky proto rozhodla, ze prinosy pripravku
Filspari pfevy$uji jeho rizika, a mizZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Pfipravku Filspari byla udélena ,,podminéna registrace™. To znamena, ze byl schvalen na zakladé méné
komplexnich udajli, nez se obvykle vyzaduje, protoze naplfiuje neuspokojenou lékarskou potiebu.
Agentura se domniva, ze pfinos dfivejsi dostupnosti I1éCivého pfFipravku prevazuje nad pripadnymi riziky
spojenymi s jeho pouZivanim v dobé&, kdy se ¢ekd na dalsi dikazy.

Spolecnost musi poskytnout dalsi idaje o pfipravku Filspari. Musi predlozit dlouhodobé vysledky hlavni
studie bezpecnosti a Ucinnosti pFipravku Filspari pfi 1é¢bé dospélych s primarni imunoglobulin A
nefropatii. Evropska agentura pro léCivé pFipravky kazdorocné piezkouma vsechny nové dostupné
informace.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Filspari?

Spolecnost, ktera uvadi pripravek Filspari na trh, poskytne osobam uzivajicim tento pripravek kartu
pacienta, ktera obsahuje informace o rizicich pro nenarozené dité, pokud je 1éCivy pFipravek uzivan
béhem téhotenstvi, a o rizicich poskozeni jater, jakoz i rady, kdy se poradit se zdravotnickym
pracovnikem.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Filspari, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Filspari priibézné sledovany.
Podezieni na nezadouci Ucinky nahldsena v souvislosti s pripravkem Filspari jsou peclivé hodnocena a
jsou uc¢inéna veskerd nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Filspari

Dalsi informace o pripravku Filspari jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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