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Filspari (sparsentan)
Prezentare generala a Filspari si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Filspari si pentru ce se utilizeaza?

Filspari este un medicament utilizat pentru tratamentul adultilor cu nefropatie primara cu
imunoglobulind A, o boala in care rinichii isi pierd treptat functionalitatea si, in cele din urma, cedeaza,
necesitand dializa (un proces de eliminare a substantelor nedorite sau a excesului de lichid din sange)
sau un transplant renal. Primara inseamna ca nu se cunoaste cauza bolii.

Medicamentul se administreaza persoanelor care au cel putin 1 g de proteine in urina pe zi sau un
raport proteind/creatinind in urind de cel putin 0,75 g/g (alta unitate de masura a concentratiei de
proteine in urind).

Filspari a fost desemnat ,medicament orfan” (medicament utilizat in boli rare) la 19 octombrie 2020.
Mai multe informatii despre medicamentele desemnate orfane se pot gasi pe site-ul EMA.

Filspari contine substanta activa sparsentan.

Cum se utilizeaza Filspari?

Filspari se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si este disponibil sub forma de
comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Filspari, cititi prospectul sau adresati-va medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Filspari?

Substanta activa din Filspari, sparsentanul, actioneaza prin blocarea receptorilor (tintelor) pentru doi
hormoni numiti endotelina si angiotensina, care sunt implicati in procese care conduc la leziuni renale.
Prin blocarea acestor receptori, Filspari reduce nivelul de proteine din urina (proteinurie, un semn al
leziunilor renale) si ajuta la incetinirea progresiei bolii.

Ce beneficii a prezentat Filspari pe parcursul studiilor?

Intr-un studiu principal, s-a constatat c& Filspari este eficace in reducerea proteinuriei la persoanele cu
nefropatie cu imunoglobulina A.
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Studiul a cuprins 404 adulti cu nefropatie cu imunoglobulind A si niveluri ridicate de proteinurie (cel
putin 1 g pe zi), in pofida faptului ca li s-a administrat alt tratament pentru incetinirea progresiei bolii.
Aceasta a comparat efectul Filspari asupra proteinuriei cu cel al irbesartanului (medicament utilizat ca
parte din tratamentul standard al nefropatiei cu imunoglobulind A). Dupa 36 de saptamani de
tratament, nivelul proteinuriei a scazut in medie cu 50 % la persoanele care au primit Filspari, fata de
o medie de 15 % la persoanele care au luat irbesartan. Dupa 2 ani, aceste valori au fost de 43 %
pentru persoanele care au utilizat Filspari, fata de 4 % pentru cele care au utilizat irbesartan.

Datele din studiu indica, de asemenea, ca Filspari incetineste scaderea functiei renale, dupa cum se
observa in modificarea ratei estimate de filtrare glomerulara (eGFR; un indicator care arata cat de bine
functioneaza rinichii). O scadere a eGFR indica o scadere a functiei renale. Dupa 2 ani de tratament,
valoarea eGFR a scazut cu 2,9 ml/min/1,73 m2/an la persoanele carora li s-a administrat Filspari, fata
de 3,9 ml/min/1,73 m2/an la cele carora li s-a administrat irbesartan.

Care sunt riscurile asociate cu Filspari?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Filspari, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Filspari (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
hipotensiune (tensiune arteriala mica), hiperkaliemie (concentratii mari de potasiu in sange), ameteala
si edem periferic (umflarea bratelor si a picioarelor).

Cea mai frecventa reactie adversa grava, care poate afecta cel mult 1 persoana din 100, este
reprezentata de leziunile renale acute (cu debut brusc).

Filspari este contraindicat in timpul sarcinii. De asemenea, este contraindicat in asociere cu blocante
ale receptorilor de angiotensina sau cu antagonisti ai receptorilor de endotelina (alte medicamente care
actioneaza asupra receptorilor de angiotensina sau endotelind) sau cu medicamente numite inhibitori ai
reninei.

De ce a fost autorizat Filspari in UE?

La momentul aprobarii, tratamentele autorizate pentru pacientii cu nefropatie cu imunoglobulind A
erau limitate. S-a demonstrat ca Filspari reduce in mod eficace nivelul excesului de proteine din urina
si incetineste scdderea functiei renale la adultii cu aceasta boala. Tratamentul cu Filspari este, in
general, bine tolerat, cu conditia sa se ia masurile de precautie corespunzatoare. Prin urmare, Agentia
Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Filspari sunt mai mari decat riscurile asociate si
acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Filspari a primit ,autorizare conditionata”. Acest lucru inseamna ca medicamentul a fost autorizat pe
baza unor date mai putin cuprinzatoare decat cele solicitate in mod normal, deoarece satisface o
nevoie medicald nesatisfacutd. Agentia considera ca beneficiile punerii la dispozitie mai devreme a
medicamentului sunt mai mari decét riscurile asociate cu utilizarea acestuia in asteptarea unor dovezi
suplimentare.

Compania trebuie sa furnizeze date suplimentare cu privire la Filspari. Compania trebuie sa prezinte
rezultate pe termen lung din studiul principal privind siguranta si eficacitatea Filspari in tratamentul
adultilor cu nefropatie primara cu imunoglobulina A. in fiecare an, Agentia Europeana pentru
Medicamente va analiza informatiile nou aparute.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Filspari?

Compania care comercializeaza Filspari va pune la dispozitia persoanelor care utilizeaza medicamentul
un card de pacient, care include informatii privind riscurile pentru copilul nenascut in cazul in care
medicamentul este utilizat in timpul sarcinii si riscurile de leziuni hepatice, precum si sfaturi privind
momentul in care trebuie consultat un cadru medical.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandéri si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Filspari, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Filspari sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Filspari sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Filspari

Mai multe informatii despre Filspari se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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