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Filspari (sparzentan)
A Filspari-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Filspari és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Filspari a primer immunglobulin A nefropatidban szenvedd felnGttek kezelésére szolgalo gydgyszer.
Ez egy olyan betegség, amelynél a vesék m(ikddése fokozatosan leall és végil veseelégtelenség jon
létre, és emiatt dializisre (a nem kivant anyagok vagy felesleges folyadék vérbdl torténé eltavolitasara
iranyulo eljaras) vagy veseatlltetésre van szlikség. A ,primer” azt jelenti, hogy a betegség oka
ismeretlen.

A gybgyszert olyan személyeknél kell alkalmazni, akiknek vizeletében naponta legalabb 1 g fehérje
taldlhatd, vagy a vizeletben Iévé fehérje-kreatinin aradnya legaldbb 0,75 g/g (a vizelet fehérjeszintjének
masik mérészama).

A Filspari-t 2020. oktdber 19-én ,ritka betegség elleni gyégyszerré” (orphan drug) mindsitették.
Tovabbi informaciod a ritka betegség elleni (orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl az EMA
honlapjan talalhatd.

A Filspari hatdanyaga a sparzentan.

Hogyan kell alkalmazni a Filspari-t?

A Filspari csak receptre kaphato, és szajon at, naponta egyszer alkalmazandd tabletta formajaban
kerll forgalomba.

A Filspari alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Filspari?

A Filspari hatéanyaga, a sparzentan két, a vesem(ikodés szabalyozasaban szerepet jatszé hormon, az
endotelin és az angiotenzin receptoranak (célpontjdnak) gatlasaval fejti ki hatasat. Ezeknek a
receptoroknak a gatldsa révén a Filspari csokkenti a vizelet fehérjeszintjét (proteinuria, a
vesekarosodas jele), és elGsegiti a betegség sulyosbodasanak lassitasat.
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Milyen el6nyei voltak a Filspari alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy f6 vizsgalatban a Filspari immunglobulin A nefropatidban szenved6 betegeknél hatasosnak
bizonyult a proteinuria csékkentésében.

A vizsgalatban 404, immunglobulin A nefropatiaban szenved6 olyan beteg vett részt, akiknél a
betegség sulyosbodasanak lassitasat célzd egyéb kezelés ellenére magas (legalabb napi 1 g) volt a
vizelet fehérjeszintje. A vizsgalatban a Filspari proteinuriara gyakorolt hatasat az irbezartan (az
immunglobulin A nefropatia standard kezelésének részeként alkalmazott gyogyszer) hatasaval
hasonlitottdk 6ssze. 36 hetes kezelést kbvetéen a proteinuria szintje atlagosan 50%-kal cs6kkent a
Filspari-t kapott betegeknél, szemben az irbezartant szed6 betegeknél tapasztalt 15%-os atlaggal. 2 év
elteltével ez az arany a Filspari-t szed6 betegeknél 43%, az irbezartant alkalmazoknal pedig 4% volt.

A vizsgalati adatok azt is jelzik, hogy a Filspari lassitja a vesefunkcié romlasat, amint azt a becsult
glomerularis filtracios rata (eGFR; a vesék mukodését jellemz6 mérészam) valtozasa is mutatja. Az
eGFR cstkkenése a vesefunkcio romlasat jelzi. 2 év kezelést kovetéen az eGFR értéke a Filspari-t
kapott személyeknél 2,9 ml/perc/1,73m?2/évvel, mig az irbezartant kapott betegeknél

3,9 ml/perc/1,73m2/évvel csbkkent.

Milyen kockazatokkal jar a Filspari alkalmazasa?

A Filspari alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes felsoroldsa
a betegtajékoztatdban taldlhato.

A Filspari leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az alacsony
vérnyomas, a hiperkalémia (magas kaliumszint a vérben), a szédlilés és a periférids 6déma (a karok és
a labak duzzanata).

A leggyakoribb sulyos mellékhatds, amely 100 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet, az akut
(hirtelen kialakuld) vesekarosodas.

A Filspari terhesség alatt nem alkalmazhaté. Nem alkalmazhato tovabba angiotenzinreceptor-
blokkoldkkal vagy endotelinreceptor-gatlokkal (az angiotenzin- vagy endotelin-receptorokra haté egyéb
gyogyszerek), illetve reningatldknak nevezett gydgyszerekkel egylitt.

Miért engedélyezték a Filspari forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az engedélyezés id6pontjaban az immunglobulin A nefropatiaban szenved6 betegek szamara csak
korlatozott mértékben voltak elérhet6k engedélyezett kezelések. A Filspari hatdsosnak bizonyult a
vizelet tulzottan magas fehérjeszintjének csokkentésében, és lassitja az ebben a betegségben
szenvedo felnGtteknél a vesefunkcié romlasat. A Filspari-kezelés megfeleld ovintézkedések megtétele
mellett dltaldban jél toleralhatd. Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy a Filspari
alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

A Filspari-t ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték. A feltételes forgalombahozatali
engedélyt a szokasosan elGirtaknal kevésbé atfogé adatok alapjan adjak ki olyan gydégyszerek
esetében, amelyek egyes sllyos betegségek kezelésére vonatkozoan kielégitetlen gydgyszerigényt
elégitenek ki. Az Ugyndkség Ugy véli, hogy a gydgyszer korabbi rendelkezésre allaséanak elényei
meghaladjak a gydégyszer alkalmazasaval jard kockazatokat addig is, amig tovabbi bizonyitékokra kell
varni.

Filspari (sparzentan)
EMA/150269/2024 2/3. oldal



A vallalatnak tovabbi adatokat kell szolgaltatnia a Filspari-ra vonatkozdan. Be kell nyUjtania a Filspari
biztonsadgossagara és hatasossagara vonatkozd f6 vizsgalat hossz( tavu eredményeit a primer
immunglobulin A nefropatidaban szenved6 feln6ttek kezelésében. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
évente fellilvizsgal minden Gjonnan hozzaférhetd informaciot.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Filspari biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Filspari-t forgalmazé vallalat egy betegkartyat bocsat a gyogyszert alkalmazd személyek
rendelkezésére, amely informacidkat tartalmaz a gydgyszer terhesség alatti alkalmazasa esetén a
magzatot érinté kockazatokrdl és a majkarosodas kockazatairdl, valamint tanacsot arra vonatkozédan,
hogy mikor kell egészségligyi szakemberrel konzultalni.

A Filspari biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban és
a betegtajékoztatdban.

A Filspari alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informaciokat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Filspari alkalmazasaval 0sszefliiggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Filspari-val kapcsolatos egyéb informacio

A Filspari-val kapcsolatban tovabbi informacidé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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