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Filspari (sparsentanas)
Filspari apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Filspari ir kam jis vartojamas?

Filspari - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, sergantys pirmine imunoglobulino A nefropatija - liga,
dél kurios inkstai palaipsniui funkcionuoja vis prasciau ir galiausiai nustoja veikti, todél pacientams
reikia atlikti dialize (i$ kraujo pasalinti nepageidaujamas medziagas ar skyscius) arba inksty
transplantacija. ,Pirminé" reiskia, kad ligos priezastis neZzinoma.

Sis vaistas skiriamas zmonéms, kuriy $lapime per parg susidaro ne maziau kaip 1 g baltymo arba kuriy
Slapime esancio baltymo ir kreatinino santykis ne mazesnis kaip 0,75 g/g (dar vienas baltymo kiekio
Slapime rodiklis).

2020 m. spalio 19 d. Filspari buvo priskirtas ,retujy vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty)
kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams galima rasti EMA interneto

svetainéje.

Filspari sudétyje yra veikliosios medziagos sparsentano.

Kaip vartoti Filspari?

Filspari galima jsigyti tik pateikus receptg. Gaminamos geriamosios tabletés, kurias reikia vartoti kartg
per para.

Daugiau informacijos apie Filspari vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Filspari?

Veiklioji Filspari medziaga sparsentanas blokuoja dviejy hormony, vadinamy endotenlinu ir
angiotenzinu, receptorius (taikinius), kurie dalyvauja inksty pazeidima sukelianciuose procesuose.
Blokuodamas Siuos receptorius, Filspari mazina baltymo kiekj Slapime (proteinurija, parodancig inksty
pazeidimus) ir padeda sulétinti ligos progresavima.
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Kokia Filspari nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Filspari veiksmingai mazina proteinurijg imunoglobulino A
nefropatija serganciy Zzmoniy organizme.

Tyrime dalyvavo 404 imunoglobulino A nefropatija sergantys suaugusieji, kuriems nepaisant taikomy
kity gydymo bidy ligos progresavimui sulétinti, proteinurijos lygis iSliko aukstas (ne mazesnis kaip 1 g
per parg). Tyrime Filspari poveikis gydant proteinurijg buvo lyginamas su irbesartano (vaisto,
vartojamo taikant standartinj imunoglobulino A nefropatijos gydyma) poveikiu. Per 36 gydymo savaites
Filspari vartojusiy Zmoniy organizme proteinurijos lygis sumazéjo vidutiniskai 50 proc., o vartojusiujy
irbesartang - vidutiniSkai 15 proc. Per dvejus metus Filspari vartojusiy Zmoniy organizme proteinurijos
lygis sumazéjo 43 proc., o vartojusiyjy irbesartang - 4 proc.

IS tyrimy duomeny taip pat matyti, kad Filspari sulétina inksty funkcijos silpnéjima - tai rodo
apskaiciuotas glomeruly filtracijos greicio (aGFG; inksty funkcijos rodiklio) pokytis. Sumazéjes aGFG
rodo inksty funkcijos susilpnéjima. Per 2 gydymo metus Filspari vartojusiy Zzmoniy organizme aGFG
sumazejo 2,9 ml/min/1,73 m? per metus, o vartojusiyjy irbesartang — 3,9 ml/min/1,73 m? per metus.

Kokia rizika susijusi su Filspari vartojimu?

ISsamy visy Filspari Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy,_sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Filspari Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
hipotenzija (sumazéjes kraujospidis), hiperkalemija (padidéjusi kalio koncentracija kraujyje), galvos
svaigimas ir periferiné edema (ranky ir kojy tinimas).

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 100, yra Gminis
inksty pazeidimas.

Filspari negalima vartoti néstumo metu. Vaisto taip pat negalima vartoti kartu su angiotenzino
receptoriy blokatoriais ar endotelino receptoriy antagonistais (kitais angiotenzing arba endotelino
receptorius veikiandiais vaistais) arba su vaistais, vadinamais renino inhibitoriais.

Kodél Filspari buvo registruotas ES?

Tuo metu, kai vaistas buvo jregistruotas, imunoglobulino A nefropatija serganciy pacienty gydymo
priemoniy buvo nedaug. Nustatyta, kad Filspari veiksmingai mazina baltymo pertekliy Slapime ir
sulétina Sia liga serganciy suaugusiyjy inksty funkcijos blogéjimg. Gydymas Filspari iS esmés gerai
toleruojamas, jeigu imamasi atitinkamy atsargumo priemoniy. Todél Europos vaisty agentira
nusprendé, kad Filspari nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Filspari registracija yra salyginé. Tai reiSkia, kad vaistas buvo registruotas remiantis maziau iSsamiais
duomenimis, nei paprastai reikalaujama, nes jis patenkina nepatenkinta medicininj poreikj. Agentira
mano, kad greiciau prieinamo vaisto nauda yra didesné uz bet kokig jo vartojimo rizikg, laukiant
papildomuy_jrodymu.

Bendrové apie Filspari turi pateikti papildomy duomeny. Ji turi pateikti pagrindinio Filspari saugumo ir
veiksmingumo tyrimo su suaugusiaisiais, kuriems diagnozuota pirminé imunoglobulino A nefropatija,
ilgalaikius rezultatus. Europos vaisty agentiira kasmet perzilirés visg naujai gautg informacija.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Filspari
vartojima?

Filspari prekiaujanti bendroveé iSduos §j vaistg vartojantiems asmenims paciento kortele, kurioje bus
pateikta informacija apie rizika negimusiam kudikiui, jei vaistas vartojamas néstumo metu, ir kepeny
pazeidimo rizikg, taip pat patarimai, kada kreiptis | sveikatos priezilros specialista.

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Filspari vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaistu, Filspari vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Itariamas Filspari Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Filspari

Daugiau informacijos apie Filspari rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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