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Filspari (sparzentans)
Filspari parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Filspari un kapec tas lieto?

Filspari ir zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos ar primaro iminglobulina A nefropatiju, slimibu, kura
pakapeniski pasliktinas nieru funkcija un laika gaita attistas nieru mazspéja, tapéc pacientiem ir javeic
dialize (nevélamu vielu vai lieka Skidruma izvadiSana no asinim) vai nieru transplantacija. ,Primara”
nozimé, ka slimibas célonis nav zinams.

Sis zales lieto cilvékiem, kuriem urina ir vismaz 1 g olbaltumvielu diena vai urina proteina/kreatinina
attieciba ir vismaz 0,75 g/g (cits olbaltumvielu limena raditajs urina).

Filspari 2020. gada 19. oktobri tika pieskirts reti sastopamu slimibu arstésanai paredzétu zalu statuss.
Sikaka informacija par retu slimibu arstéSanai paredzéto zaju statusa pieskirSanu ir atrodama EMA

timekla vietné.

Filspari satur aktivo vielu sparzentanu.
Ka lieto Filspari?

Filspari var iegadaties tikai pret recepti, un tas ir pieejamas iekskigi lietojamu tablesu veida vienreiz
diena.

Papildu informaciju par Filspari lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Filspari darbojas?

Filspari aktiva viela sparzentans bloké divu hormonu, ko déve par endotelinu un angiotenzinu,
receptorus (mérkus), kas ir iesaistiti procesos, kuri izraisa nieru bojajumus. Blok&jot Sos receptorus,
Filspari pazemina olbaltumvielu limeni urina (proteindrija, nieru bojajuma pazimes) un palidz paléninat
slimibas progresésanu.

Kadi Filspari ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma tika konstatéts, ka Filspari efektivi samazina proteintriju cilvékiem ar
imunglobulina A nefropatiju.
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P&tljuma iesaistija 404 pieaugusos ar iminglobulina A nefropatiju un augstu proteinGrijas limeni
(vismaz 1 g diena), neraugoties uz to, ka tika sanemta ari cita arstésanu, lai paléninatu slimibas
progresésanu. Taja salidzinaja Filspari ietekmi uz proteindriju ar irbesartana (zalu, ko lieto ka daju no
standarta imanglobulina A nefropatijas arstéSanas) iedarbibu. Péc 36 arstéSanas nedélam proteindrijas
limenis bija samazinajies vid&ji par 50 % cilvékiem, kuri sanéma Filspari, salidzinajuma ar vidéji 15 %
pacientiem, kuri sanéma irbesartanu. P&éc diviem gadiem Sie raditaji bija 43 % attieciba uz cilvékiem,
kuri lietoja Filspari, salidzinajuma ar 4 % cilvékiem, kuri lieto irbesartanu.

P&tijuma dati ari liecina, ka Filspari palénina nieru darbibas pasliktindsanos, par ko liecina aplésta
glomerularas filtracijas atruma izmainas (eGFA; nieru darbibas efektivitates raditajs). eGFA
samazinajums liecina par nieru darbibas pasliktinasanos. Péc divu gadus ilgas arstésanas pacientiem,
kuri sanéma Filspari, eGFA bija samazinajies par 2,9 ml/min/1,73 m2 gada, salidzinot ar

3,9 ml/min/1,73 m?2 gada pacientiem, kuri sanéma irbesartanu.

Kads risks pastav, lietojot Filspari?

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Filspari, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Visbiezakas Filspari blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir hipotensija (zems
asinsspiediens), hiperkaliémija (augsts kalija [imenis asinis), reibonis un periféra tiska (roku un kaju
pietikums).

Visbiezaka nopietna blakusparadiba, kas var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem, ir akits (péksns) nieru
bojajums.
Filspari nedrikst lietot grutniecibas laika. Tas nedrikst lietot ari kopa ar angiotensina receptoru

blokatoriem vai endotelina receptoru antagonistiem (citam zalém, kas iedarbojas uz angiotensina vai
endotelina receptoriem) vai ar zalém, ko sauc par renina inhibitoriem.

Kapeéc Filspari ir registrétas ES?

Apstiprinasanas bridi bija ierobezoti redistréti arstéSanas lidzekli pacientiem ar imdnglobulina A
nefropatiju. Pieradits, ka Filspari efektivi samazina parmérigu olbaltumvielu [imeni urina un palénina
nieru darbibas pasliktinadanos pieaugudajiem ar $o slimibu. Arsté3ana ar Filspari parasti ir labi
panesama, ja tiek ievéroti atbilstosi piesardzibas pasakumi. Tapéc Eiropas Zalu agentlira noléma, ka
ieguvums, lietojot Filspari, parsniedz So zalu radito risku un zales var registrét lietosanai ES.

Filspari ir izsniegta “atlauja ar nosacijumiem”. Tas nozimé&, ka tas ir redistrétas, pamatojoties uz mazak
visaptveroSiem datiem, neka parasti nepiecieSams, jo tas atbilst neapmierindtam mediciniskam
vajadzibam. Adentiira uzskata, ka ieguvums, ja zales ir pieejamas agrak, atsver visus riskus, kas
saistiti ar So zalu lietoSanu, kamér tiek gaiditi papildu pieradijumi.

Uznémumam ir jaiesniedz papildu dati par Filspari. Tam jaiesniedz ilgtermina rezultati no
pamatpétijuma par Filspari droSumu un efektivitati, arstéjot pieaugusos ar primaro imiinglobulina A
nefropatiju. Katru gadu Eiropas Zalu agentira parskatis visu pieejamo jauno informaciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Filspari lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Filspari, nodrosinas, ka cilvékiem, kuri lieto Sis zales, ir pieejama
pacienta karte, kura ietverta informacija par risku vél nedzimusam bérnam, ja Sis zales lieto
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gratniecibas laika, un par aknu bojajumu risku, ka ari ieteikumi par to, kad jakonsultéjas ar veselibas
aprupes specialistu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Filspari
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Filspari lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Filspari
lietoSanu saistitas iespéjamas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Filspari

Sikaka informacija par Filspari ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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