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Filspari (sparsentaan)
Ulevaade ravimist Filspari ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Filspari ja milleks seda kasutatakse?

Filspari on ravim, mida kasutatakse primaarse immunoglobuliin A nefropaatiaga tdiskasvanute raviks.
Selle haiguse korral lakkavad neerud jark-jargult toimimast ja I16puks ei toimi, mistottu vajavad
patsiendid diallilisi (protsess soovimatute ainete vdi liigse vedeliku eemaldamiseks verest) voi
neerusiirdamist. Primaarne tédhendab, et haiguse pohjus ei ole teada.

Ravimit kasutatakse patsientidel, kellel on uriinis vahemalt 1 g valku 66péaevas voi kellel uriini valgu-
kreatiniini suhe on véahemalt 0,75 g/g (samuti uriini valgusisalduse naitaja).

Filspari nimetati 19. oktoobril 2020 harvikravimiks. Lisateave harvikravimiks nimetamise kohta on EMA
veebilehel.

Filspari sisaldab toimeainet sparsentaani.

Kuidas Filsparit kasutatakse?

Filspari on retseptiravim ja seda turustatakse suukaudsete tablettidena, mida voetakse (ks kord
66paevas.

Lisateavet Filspari kasutamise kohta saate pakendi infolehelt v3i kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Filspari toimib?

Filspari toimeaine sparsentaan blokeerib kahe neerukahjustust pohjustavates protsessides osaleva
hormooni - endoteliini ja angiotensiini — retseptorid (sihtmargid). Nende retseptorite blokeerimisega
vahendab Filspari uriini valgusisaldust (proteinuuria, neerukahjustuse naht) ja aitab aeglustada
haiguse progresseerumist.

Mis on uuringute pohjal Filspari kasulikkus?

Pdhiuuringus tdendati, et Filspari on proteinuuria vahendamisel efektiivne immunoglobuliin A
nefropaatiaga inimestel.
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Uuringus osales 404 taiskasvanut, kellel oli immunoglobuliin A nefropaatia ja valjendunud proteinuuria
(véhemalt 1 g 66paevas) vaatamata muule ravile, mida nad said haiguse progresseerumise
aeglustamiseks. Uuringus vorreldi Filspari toimet proteinuuriale irbesartaaniga (ravim, mida
kasutatakse immunoglobuliin A nefropaatia standardravi osana). Parast 36 ravinadalat oli proteinuuria
tase vahenenud Filsparit saanud patsientidel keskmiselt 50% vdrra ja irbesartaani saanutel keskmiselt
15% vorra. Kahe aasta pérast oli see néitaja Filsparit kasutanud patsientidel 43% ja irbesartaani
kasutanutel 4%.

Uuringuandmed t8endavad ka, et Filspari aeglustab neerutalitluse halvenemist, nagu on naha
hinnangulise glomerulaarfiltratsiooni kiiruse (eGFR; neerutalitluse nditaja) muutusest. eGFRi
vahenemine naitab neerutalitluse halvenemist. Parast 2 raviaastat oli eGFR vahenenud Filsparit saanud
patsientidel 2,9 ml/min/1,73 m2 vdrra aastas ja irbesartaani saanutel 3,9 ml/min/1,73 m2 vorra
aastas.

Mis on Filspari riskid?

Filspari kdrvalnahtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Filspari kdige sagedamad kdrvalndhud (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on naiteks hiipotensioon
(madal vererdhk), hiiperkaleemia (vere suur kaaliumisisaldus), peapddritus ja perifeerne turse (kate ja
jalgade turse).

Kdige sagedam raske korvalnaht, mis vOib esineda kuni 1 patsiendil 100st, on dage (akki tekkiv)
neerukahjustus.

Filsparit ei tohi kasutada raseduse ajal. Samuti ei tohi seda kasutada koos angiotensiiniretseptori
blokaatorite vdi endoteliiniretseptori antagonistidega (samuti angiotensiini- vdi endoteliiniretseptoritele
toimivad ravimid) ega reniini inhibiitoritega.

Miks Filspari ELis heaks kiideti?

Heakskiitmise ajal olid immunoglobuliin A nefropaatiaga patsientide heakskiidetud ravimeetodid
piiratud. On tdendatud, et Filspari vdhendab selle haigusega taiskasvanutel efektiivselt uriini liigset
valgusisaldust ja aeglustab neerutalitluse halvenemist. Ravi Filspariga on (ldiselt hasti talutav, kui
vOetakse asjakohaseid ettevaatusabindusid. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Filspari kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Filspari on saanud mudgiloa tingimusliku heakskiidu alusel. See tahendab, et ravimile on antud
midgiluba vahem podhjalike andmete alusel, kui ndutakse tavaparaselt, sest see vastab tditmata
ravivajadusele. Amet on arvamusel, et tdiendavaid tdendeid oodates on ravimi varasema
kattesaadavuse kasulikkus suurem kui kasutamisega seotud riskid.

Ettevote peab esitama Filspari kohta taiendavad andmed. Ettevote peab esitama pohiuuringu
pikaajalised tulemused Filspari ohutuse ja efektiivsuse kohta primaarse immunoglobuliin A
nefropaatiaga taiskasvanute ravis. Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal labi kogu uue teabe.

Mis meetmed voetakse, et tagada Filspari ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Filspari turustaja teeb ravimit kasutavatele inimestele kattesaadavaks patsiendikaardi, mis sisaldab
teavet lootele avalduvate riskide kohta, kui ravimit kasutatakse raseduse ajal, ja maksakahjustuse
riskide kohta, samuti nduandeid, millal konsulteerida tervishoiutdétajaga.

Filspari ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdétajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.
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Nagu koigi ravimite korral, tehakse Filspari kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Filspari oletatavaid
teatatud korvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vOetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Filspari kohta

Lisateave Filspari kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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