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Filspari (sparsentano)
Um resumo sobre Filspari e por que esta autorizado na UE

O que é Filspari e para que é utilizado?

Filspari € um medicamento utilizado para tratar adultos com nefropatia por imunoglobulina A primaria,
uma doenga em que os rins deixam gradualmente de funcionar e acabam por falhar, exigindo que os
doentes sejam submetidos a didlise (um processo para remover substancias indesejadas ou excesso de
fluidos do sangue) ou a um transplante renal. Primaria significa que a causa da doenga é
desconhecida.

O medicamento destina-se a ser utilizado em pessoas que tenham, pelo menos, 1 g de proteina na
urina por dia ou uma razao de proteina/creatinina na urina de, pelo menos, 0,75 g/g (outra medida
dos niveis de proteina na urina).

Filspari foi designado medicamento 6rfdao (medicamento utilizado em doencas raras) em 19 de outubro
de 2020. Mais informacdes sobre a designacdo de medicamento 6rfdo podem ser encontradas no sitio
Web da EMA.

Filspari contém a substancia ativa sparsentano.

Como se utiliza Filspari?

Filspari s6 pode ser obtido mediante receita médica e esta disponivel na forma de comprimidos a tomar
por via oral uma vez por dia.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Filspari, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Filspari?

A substancia ativa de Filspari, o sparsentano, bloqueia os recetores (alvos) de duas hormonas
denominadas endotelina e angiotensina, que estdo envolvidas em processos que levam a danos nos
rins. Ao bloquear estes recetores, Filspari reduz o nivel de proteina na urina (proteinuria, um sinal de
danos nos rins) e ajuda a abrandar a progressao da doenca.
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Quais os beneficios demonstrados por Filspari durante os estudos?

Num estudo principal, Filspari demonstrou ser eficaz na reducdo da proteiniria em pessoas com
nefropatia por imunoglobulina A.

O estudo incluiu 404 adultos com nefropatia por imunoglobulina A e niveis elevados de proteinuria
(pelo menos 1 g por dia), apesar de receberem outro tratamento para abrandar a progressdo da
doenga. O estudo comparou o efeito de Filspari na proteindria com o de irbesartan (um medicamento
utilizado como parte do tratamento padrédo da nefropatia por imunoglobulina A). Apds 36 semanas de
tratamento, o nivel de proteindria diminuiu, em média, 50 % nas pessoas que receberam Filspari, em
comparagdo com uma média de 15 % nas pessoas que tomaram irbesartan. Apds 2 anos, estes
valores eram de 43 % para as pessoas que utilizavam Filspari, em comparagao com 4 % para as que
utilizavam irbesartan.

Os dados do estudo indicam também que Filspari abranda o declinio da fungdo renal, conforme se pode
observar na alteragao da taxa de filtragao glomerular estimada (TFGe, uma medida do funcionamento
dos rins). Uma diminuicdo da TFGe indica um declinio da funcdo renal. Apds 2 anos de tratamento, a
TFGe tinha diminuido 2,9 ml/min/1,73 m2/ano nas pessoas que receberam Filspari, em comparacdo
com 3,9 ml/min/1,73 m2/ano nas pessoas que receberam irbesartan.

Quais sao os riscos associados a Filspari?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizagao de Filspari, consulte o Folheto
Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Filspari (que podem afetar 1 em cada 10 pessoas)
incluem hipotensdo (tensdo arterial baixa), hipercaliemia (niveis elevados de potassio no sangue),
tonturas e edema periférico (inchago dos bracos e pernas).

O efeito secundario grave mais frequente (que pode afetar 1 em cada 100 pessoas) € a lesdo renal
aguda (de inicio subito).

Filspari é contraindicado durante a gravidez. E também contraindicado em associacdo com
bloqueadores do recetor da angiotensina ou antagonistas do recetor de endotelina (outros
medicamentos que atuam nos recetores da angiotensina ou da endotelina) ou com medicamentos
denominados inibidores de renina.

Por que esta Filspari autorizado na UE?

No momento da aprovagao, os tratamentos autorizados para doentes com nefropatia por
imunoglobulina A eram limitados. Filspari demonstrou reduzir eficazmente o nivel de excesso de
proteina na urina e abranda o declinio da funcdo renal em adultos com esta doenga. O tratamento com
Filspari é geralmente bem tolerado, desde que sejam tomadas as precaucbes adequadas. Por
conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Filspari sdo superiores
aos seus riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi concedida a Filspari uma autorizacdo condicional. Isto significa que o medicamento foi autorizado
com base em dados menos completos do que os normalmente exigidos, uma vez que o medicamento
preenche uma necessidade médica por satisfazer. A Agéncia considera que o beneficio de ter o
medicamento disponivel mais cedo é superior a quaisquer riscos associados a sua utilizagdo enquanto
se aguardam mais evidéncias.

A empresa deve fornecer dados adicionais sobre Filspari. Deve apresentar os resultados a longo prazo
do estudo principal sobre a seguranca e a eficacia de Filspari no tratamento de adultos com nefropatia
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por imunoglobulina A primaria. A Agéncia Europeia de Medicamentos procederd, anualmente, a analise
de novas informagdes disponiveis.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Filspari?

A empresa que comercializa Filspari disponibilizara um cartdo do doente as pessoas que utilizam o
medicamento, que inclui informagdes sobre os riscos para o feto se o medicamento for utilizado
durante a gravidez e os riscos de lesGes hepaticas, bem como aconselhamento sobre quando consultar
um profissional de saude.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendagdes e precaugdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Filspari.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Filspari sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Filspari sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Filspari

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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