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Filspari (sparsentan)
Przeglad wiedzy na temat leku Filspari i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Filspari i w jakim celu sie go stosuje

Filspari jest lekiem stosowanym w leczeniu osob dorostych z pierwotng nefropatig IgA (ang.
immunoglobulin A nephropathy, IgAN) - choroba, w przebiegu ktérej nerki stopniowo przestajg
funkcjonowac, az ostatecznie dochodzi do zaprzestania ich dziatania, w wyniku czego pacjenci muszg
by¢ poddawani dializie (procesowi usuwania niepozadanych substancji lub nadmiaru ptynu z krwi) lub
przeszczepowi nerki. Okreslenie ,pierwotna” oznacza, ze przyczyna choroby nie jest znana.

Lek nalezy stosowac u osob, u ktérych wystepuje co najmniej 1 g biatka w moczu na dobe lub
stosunek biatka do kreatyniny w moczu wynosi co najmniej 0,75 g/g (inna miara stezenia biatka w
moczu).

W dniu 19 pazdziernika 2020 r. lek Filspari uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich
chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie

internetowej EMA.

Substancja czynng zawartg w leku Filspari jest sparsentan.

Jak stosowac lek Filspari

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na
dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Filspari znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Filspari

Substancja czynna leku Filspari, sparsentan, blokuje receptory (cele) dwéch hormondw zwanych
endoteling i angiotensyng, ktore biorg udziat w procesach prowadzacych do uszkodzenia nerek.
Blokujac te receptory, lek Filspari obniza stezenie biatka w moczu (biatkomocz, objaw uszkodzenia
nerek) i pomaga spowolni¢ postep choroby.
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Korzysci ze stosowania leku Filspari wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym stwierdzono, ze lek Filspari skutecznie redukuje biatkomocz u 0séb z pierwotng
nefropatia IgA.

W badaniu wzieto udziat 404 dorostych pacjentéw z pierwotng nefropatia IgA i wysokim stezeniem
biatka w moczu (co najmniej 1 g na dobe) pomimo stosowania innego leczenia majacego na celu
spowolnienie postepu choroby. Poréwnywano w nim dziatanie leku Filspari z dziataniem irbesartanu
(lek stosowany w ramach standardowego leczenia pierwotnej nefropatii IgA) w redukcji biatkomoczu.
Po 36 tygodniach leczenia u 0séb otrzymujacych lek Filspari doszto do redukcji biatkomoczu $rednio o
50%, natomiast u 0séb przyjmujacych irbesartan - srednio o 15%. Po 2 latach te dane liczbowe
wynosity 43% u 0sob przyjmujacych lek Filspari, w pordwnaniu z 4% w przypadku oséb otrzymujacych
irbesartan.

Dane z badania wskazujg rowniez, ze lek Filspari spowalnia pogorszenie funkcji nerek, o czym $wiadczy
zmiana szacowanego wspotczynnika przesaczania ktebuszkowego (eGFR, miara skutecznosci dziatania
nerek). Spadek eGFR wskazuje na postep pogorszenia funkcji nerek. Po 2 latach leczenia eGFR spadia
0 2,9 ml/min/1,73 m?2/rok u osdb otrzymujacych lek Filspari, w poréwnaniu z 3,9 ml/min/1,73 m?2/rok
u 0sOb otrzymujacych irbesartan.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Filspari

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Filspari znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Filspari (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi), hiperkaliemia (wysokie stezenie
potasu we krwi), zawroty gtowy i obrzek obwodowy (obrzek rak i ndg).

Najczestsze powazne dziatanie niepozadane mogace wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw to ostra (nagta)
niewydolnos¢ nerek.

Leku Filspari nie wolno stosowaé w czasie cigzy. Leku nie wolno réwniez stosowacé w skojarzeniu
z blokadami receptora angiotensyny lub antagonistami receptora endoteliny (innymi lekami, ktére
dziataja na receptory angiotensyny lub endoteliny) lub z lekami zwanymi inhibitorami reniny.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Filspari w UE

W momencie dopuszczenia do obrotu metody leczenia pacjentéw z pierwotng nefropatig IgA byty
ograniczone. Wykazano, ze lek Filspari skutecznie zmniejsza stezenie nadmiaru biatka w moczu i
spowalnia pogorszenie czynnosci nerek u oséb dorostych z ta choroba. Stosowanie leku Filspari jest na
0gét dobrze tolerowane, pod warunkiem ze podejmowane sg odpowiednie $rodki ostroznosci.
Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Filspari
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Lek Filspari uzyskat warunkowe dopuszczenie do obrotu. Oznacza to, ze lek zostat dopuszczony do
obrotu na podstawie mniej kompleksowych danych niz zwykle wymagane, poniewaz spetnia
niezaspokojong potrzebe medyczna. Agencja uwaza, ze korzysci wynikajace z wczesniejszego
udostepnienia leku przewyzszajg wszelkie ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku w oczekiwaniu na
dalsze dowody.
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Firma musi dostarczy¢ dalsze dane dotyczace leku Filspari. Musi ona przedstawi¢ dtugoterminowe
wyniki badania gtéwnego dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci leku Filspari w leczeniu oséb
dorostych z pierwotng nefropatig IgA. Co roku Europejska Agencja Lekéw bedzie dokonywac przegladu
wszelkich nowych informacji, ktére bedg dostepne.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Filspari

Firma wprowadzajaca lek Filspari do obrotu udostepni osobom przyjmujacym ten lek karte pacjenta,
ktora zawiera informacje na temat ryzyka dla nienarodzonego dziecka w przypadku stosowania leku w
okresie cigzy oraz ryzyka uszkodzenia watroby, a takze porady dotyczace tego, kiedy nalezy
skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Filspari w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Filspari sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Filspari sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Filspari

Dalsze informacje dotyczace leku Filspari znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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