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Filspari (sparsentan)
Harsa generali lejn Filspari u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Filspari u ghal xiex jintuza?

Filspari huwa medicina li tintuza biex tittratta adulti b'nefropatija primarja kkawzata mill-
immunoglobulina A, marda fejn il-kliewi jiegfu jahdmu gradwalment u eventwalment ma jahdmux, u
dan jirrikjedi li I-pazjenti jkollhom dijalizi (process ghat-tnehhija ta’ sustanzi mhux mixtieqa jew
fluwidu zejjed mid-demm) jew trapjant tal-kliewi. Primarja tfisser li I-kawza tal-marda mhijiex
maghrufa.

Il-medic¢ina ghandha tintuza f'persuni li ghandhom mill-ingas 1 g ta’ proteina fl-awrina taghhom kuljum
jew proporzjon ta’ proteina mal-kreatinina tal-awrina ta’ mill-ingas 0.75 g/g (kejl iehor tal-livelli ta’
proteini fl-awrina).

Filspari gie denominat bhala “medicina orfni” (medicina li tintuza f'mard rari) fid-19 ta’ Ottubru 2020.
Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit web tal-EMA.

Filspari fih is-sustanza attiva sparsentan.

Kif jintuza Filspari?

Filspari jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib u jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu mill-halq darba
kuljum.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Filspari, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Filspari?

Is-sustanza attiva f'Filspari, is-sparsentan, timblokka r-ricetturi (miri) ghal zewg ormoni msejha
endotelina u angjotensina, li huma involuti fi processi li jwasslu ghal hsara fil-kliewi. Billi jimblokka
dawn ir-ricetturi, Filspari jnagqas il-livell ta’ proteina fl-awrina (proteinurja, sinjal ta’ hsara fil-kliewi), u
jghin fil-progressjoni tal-marda.
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X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Filspari li hargu mill-istudji?

Filspari nstab li huwa effettiv biex inagqas il-proteinurja f'persuni li jpbatu minn nefropatija kkawzata
mill-immunoglobulina A fi studju ewlieni.

L-istudju involva 404 adulti bin-nefropatija kkawzata mill-immunoglobulina A u livelli gholjin tal-
proteinurja (mill-ingas 1 g kuljum) minkejja li rcevew trattament iehor biex inagqsu I-progressjoni tal-
marda. Din qabblet |-effett ta’ Filspari fuq il-proteinurja ma’ dak ta’ irbesartan (medicina uzata bhala
parti mit-trattament standard tan-nefropatija kkawzata mill-immunoglobulina A). Wara 36 gimgha ta’
trattament, il-livell ta’ proteinurja nagas b’'medja ta’ 50 % f’'persuni li kienu ged jiehdu Filspari meta
mqgabbel ma’ medja ta’ 15 % f'dawk li kienu ged jiehdu irbesartan. Wara sentejn, dawn i¢-cifri kienu
43 % ghal persuni li kienu ged juzaw Filspari, meta mgabbla ma’ 4 % ghal dawk li kienu ged juzaw
irbesartan.

Id-data tal-istudju tindika wkoll li Filspari jnagqgas it-tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi, kif jidher fil-bidla fir-
rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata (eGFR; kejl ta” kemm ged jahdmu tajjeb il-kliewi). Tnaqgqis fl-
eGFR jindika tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi. Wara sentejn ta’ trattament, eGFR kien nizel

b'2.9 ml/min/1.73m?/sena f'persuni li kienu ged jiehdu Filspari, meta mgabbel ma’

3.9 ml/min/1.73m?/sena f'dawk li kienu ged jiehdu irbesartan.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Filspari?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Filspari, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Filspari (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), iperkalemija (livelli gholjin ta’ potassju fid-demm),
sturdament u edema periferali (nefha fid-dirghajn u fir-riglejn).

L-effett sekondarju serju |-aktar komuni, li jista’ jaffettwa sa persuna 1 minn kull 100, huwa hsara
akuta (f'dagqa wahda) fil-kliewi.

Filspari m’ghandux jintuza wagqt it-tgala. Langas ma ghandu jintuza flimkien ma’ imblokkaturi tar-
ricetturi tal-angjotensina jew antagonisti tar-ricettur tal-endotelina (medicini ofrajn li jagixxu fuq ir-
ricetturi tal-angjotensina jew I-endotelina) jew ma’ medic¢ini msejha inibituri tar-renina.

Ghaliex Filspari gie awtorizzat fl-UE?

Fiz-zmien tal-approvazzjoni, kien hemm trattamenti awtorizzati limitati ghal pazjenti b'nefropatija
kkawzata mill-immunoglobulina A. Intwera li Filspari jnaggas b’mod effettiv il-livell ta’ proteina
eccessiva fl-awrina u jnaqqas ir-ritmu tat-tnaqgqis fil-funzjoni tal-kliewi fl-adulti b’din il-marda. It-
trattament b’Filspari huwa generalment ittollerat tajjeb, dment li jittiehdu I-prekawzjonijiet xierga.
Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Filspari huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Filspari nghata “awtorizzazzjoni kkundizzjonata”. Dan ifisser li gie awtorizzat abbazi ta’ data inqas
komprensiva minn dik normalment mehtiega minhabba li jissodisfa htiega medika mhux issodisfata. L-
Agenzija tqis li I-benefi¢¢ju li -medicina jkollha disponibbli gabel huwa akbar minn kwalunkwe riskju
assocjat mal-uzu taghha waqt li tkun ged tistenna aktar evidenza.

Il-kumpanija ghandha tipprovdi aktar data dwar Filspari. Din ghandha tissottometti rizultati fit-tul mill-
istudju ewlieni dwar is-sigurta u I-effikac¢ja ta’ Filspari fit-trattament ta’ adulti b'nefropatija primarja
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kkawzata mill-immunoglobulina A. Kull sena, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini se tirriezamina
kwalunkwe informazzjoni gdida li ssir disponibbli.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Filspari?

II-kumpanija li tgieghed Filspari fis-suq se taghmel kard tal-pazjent disponibbli ghall-persuni li juzaw il-
medicina, li tinkludi informazzjoni dwar ir-riskji ghat-tarbija fil-guf jekk il-medicina tintuza waqt it-tqala
u r-riskji ta’ hsara fil-fwied, kif ukoll parir dwar meta ghandu jigi kkonsultat professjonist fil-qasam tal-
kura tas-sahha.

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Filspari.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Filspari hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji ssuspettati rrapportati b’Filspari huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Filspari

Aktar informazzjoni dwar Filspari tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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