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Filspari (sparsentan)
Prehlad o lieku Filspari a preco bol povoleny v EU

Co je liek Filspari a na ¢o sa pouziva?

Filspari je liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych s primarnou imunoglobulin A nefropatiou,
ochorenim, pri ktorom obli¢ky postupne prestavaju fungovat a napokon zlyhaju, ¢o si vyzaduje, aby
pacienti podstupili dialyzu (proces na odstranenie neziaducich latok alebo prebytocnej tekutiny z krvi)
alebo transplantaciu oblicky. Primarna znamena, ze pricina ochorenia nie je znama.

Liek sa ma pouzivat u fudi, ktori maju aspon 1 g bielkoviny v mod¢i za defi alebo pomer bielkovin
a kreatininu v moci minimalne 0,75 g/g (dalSie meradlo hladiny bielkovin v moci).

Liek Filspari bol 19. oktébra 2020 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé ochorenia (liek, ktory sa pouziva
pri zriedkavych chorobach). Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa
nachadzaju na webovej stranke agentiry EMA.

Liek Filspari obsahuje lieCivo sparsentan.
Ako sa liek Filspari pouziva?

Vydaj lieku Filspari je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa
uzivaju ustami jedenkrat denne.

Viac informacii o uzivani lieku Filspari si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Filspari Gcinkuje?

Liecivo lieku Filspari, sparsentan, blokuje receptory (ciele) pre dva hormdny nazyvané endotelin

a angiotenzin, ktoré sa podielaju na procesoch veducich k poskodeniu obliciek. Zablokovanim tychto
receptorov liek Filspari znizuje hladinu proteinu v moci (proteinuriu, priznak poskodenia obliciek)

a pomaha spomalit progresiu ochorenia.

Aké prinosy lieku Filspari boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii sa zistilo, ze liek Filspari je Ucinny pri znizovani proteinurie u ludi s imunoglobulinom A
nefropatiou.
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Studia zahftiala 404 dospelych s imunoglobulinom A nefropatiou a vysokou hladinou proteintrie
(najmenej 1 g/den) napriek tomu, Ze dostavali inl lieCbu na spomalenie progresie ochorenia.
Porovnaval sa ucinok lieku Filspari na proteinuriu s i¢inkom irbesartanu (lieku, ktory sa pouziva ako
sucast Standardnej lie¢by imunoglobulinu A nefropatie). Po 36 tyZzdfioch lie¢by sa hladina proteinurie
znizila v priemere o 50 % u ludi, ktori dostavali liek Filspari, v porovnani s priemerom 15 % u 0s0b
uzivajucich irbesartan. Po dvoch rokoch boli tieto idaje 43 % u os6b uzivajucich liek Filspari

v porovnani so 4 % u osbb uzivajucich irbesartan.

Udaje zo $tudie tiez naznacuju, Ze liek Filspari spomaluje pokles funkcie obliciek, ako to vyplyva zo
zmeny odhadovanej rychlosti glomerulédrnej filtracie (eGFR; ukazovatela miery funkcie obliciek). Pokles
eGFR naznacuje pokles funkcie obli¢iek. Po dvoch rokoch lieCby sa hladina eGFR znizila

0 2,9 ml/min/1,73 m2/rok u ludi uzivajucich liek Filspari v porovnani s 3,9 ml/min/1,73 m2/rok u ludi
uzivajucich irbesartan.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Filspari?

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Filspari a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Filspari (ktoré mozu postihnut az 1 osobu z 10) st hypotenzia (nizky
krvny tlak), hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi), zavraty a periférny edém (opuch ruk
a noh).

Najcastej$im zavaznym vedlaj$im Gcéinkom, ktory méze postihnGt az 1 osobu zo 100, je akitne (ndhle)
poskodenie obliciek.

Liek Filspari sa nesmie pouzivat pofas tehotenstva. Liek sa nesmie pouzivat ani spolu s blokatormi
receptora angiotenzinu alebo antagonistami endotelinovych receptorov (dalSimi liekmi, ktoré posobia
na receptory angiotenzinu alebo endotelinu) ani s liekmi nazyvanymi inhibitory reninu.

Predo bol liek Filspari povoleny v EU?

V Case povolenia boli povolené len obmedzené druhy lieCby pre pacientov s imunoglobulin A
nefropatiou. Preukazalo sa, Ze liek Filspari U¢inne znizuje hladinu nadbyto¢ného proteinu v moci

a spomaluje pokles funkcie obli¢iek u dospelych s tymto ochorenim. Liecba liekom Filspari je vo
vSeobecnosti dobre tolerovana za predpokladu, ze sa prijmu vhodné bezpecnostné opatrenia. Eurdpska
agentura pre lieky rozhodla, Zze prinosy lieku Filspari su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim

a ze liek moéze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Lieku Filspari bolo udelené tzv. podmienecné povolenie. To znamena, ze bol povoleny na zaklade
menej komplexnych Udajov, neZ sa beZne pozaduje, pretoze napifia dovtedy nenaplnent lie¢ebnd
potrebu. Agentlra sa domnieva, ze prinos skorsieho spristupnenia lieku je vacsi ako vsetky rizika
spojené s jeho pouzivanim, kym sa ¢aka na dalSie dékazy.

Spolo¢nost musi poskytnut dalsie Udaje o lieku Filspari. Musi predlozit dlhodobé vysledky z hlavnej
Studie o bezpecnosti a Gcinnosti lieku Filspari pri lie¢be dospelych s primarnou imunoglobulin A
nefropatiou. Eurdpska agentura pre lieky kazdy rok preskima vsetky nové informacie, ktoré su k
dispozicii.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Filspari?

Spoloc¢nost, ktord uvadza liek Filspari na trh, poskytne pacientom kartu, ktord obsahuje informacie
o rizikdch pre nenarodené dieta, ak sa liek pouziva polas tehotenstva a rizikdch poskodenia pecene,
ako aj rady o tom, kedy sa maju poradit so zdravotnickym pracovnikom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Filspari boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Filspari sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Filspari sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Filspari

Dalsie informécie o lieku Filspari sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/filspari.
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