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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacja produktu leczniczego Filspari (sparsentan)

w ramach programu lekowego B.171 ,Leczenie pacjentéw z pierwotng
nefropatia IgA (ICD-10 N02.8)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacja produktu leczniczego Filspari (sparsentan) w ramach
programu lekowego B.171 ,Leczenie pacjentéw z pierwotng nefropatig IgA (ICD-10 N02.8)".

Uzasadnienie

Ocena dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Filspari (sparsentan) w leczeniu dorostych
pacjentow z pierwotng nefropatig IgA (IgAN) w ramach programu lekowego (PL) B.171. Whnioskowane
kryteria kwalifikacji do terapii obejmuja pacjentéw z biatkomoczem 21,0 g/dobe lub UPCR 20,75 g/g,
pomimo stosowania maksymalnej tolerowanej dawki inhibitora konwertazy angiotensyny (ACEi) lub
antagonisty receptora angiotensyny (ARB) przez > 3 miesiace, z eGFR 230 ml/min/1,73 m?2.

Aktualnie w programie lekowym B.171 refundowany jest juz budezonid o zmodyfikowanym uwalnianiu
(produkt leczniczy Kinpeygo), przy czym kryteria kwalifikacji do leczenia budezonidem obejmuja wezsza
populacje pacjentéw niz proponowane kryteria kwalifikacji do leczenia sparsentanem, zaréwno pod
wzgledem wymaganego poziomu biatkomoczu, jak i czynnosci nerek.

Wytyczne kliniczne podkreslajg znaczenie leczenia ukierunkowanego zaréwno na mechanizmy
immunologiczne, jak i nefroprotekcyjne choroby. Jako opcje stosowane w ramach terapii
nefroprotekcyjnej wskazujg m.in. stosowanie ACEi lub ARB. U pacjentéw z ryzykiem postepujacej utraty
funkcji nerek najnowsze wytyczne (KDIGO 2025) sugeruja m.in. zastosowanie sparsentanu, inhibitorow
SGLT2 lub budezonidu o celowanym uwalnianiu.

Jako komparator wnioskodaweca przyjat losartan potasowy. Wybér ten jest akceptowalny ze wzgledu na
status refundacyjny i przynaleznos$¢ do klasy ARB, jednak nie obejmuje wszystkich opcji stosowanych
w praktyce, w tym m.in budezonidu, ACEi i inhibitoréw SGLT2.

Dostepne dane kliniczne wskazujg na potencjalng warto$¢ terapeutyczng sparsentanu w populacji
pacjentow z IgAN, jednak ich zakres i jako$¢ nie pozwalajg na jednoznaczne okreslenie miejsca tej
interwencji w schemacie leczenia ani ocene jego przewagi wzgledem opcji terapeutycznych
refundowanych w Polsce. W analizie klinicznej nie odnaleziono badan bezpos$rednio poréwnujacych
sparsentan z refundowanym komparatorem, tj. losartanem potasowym. Z uwagi na duza
heterogeniczno$¢ badan PROTECT i RENAAL dla sparsentanu i losartanu wnioskodawca przedstawit
jedynie opisowe zestawienie wynikéw tych badan, ktére jednak nie pozwala na wiarygodne okreslenie
wzglednej skutecznosci i bezpieczenstwa tych terapii.

Gtéwne dane dotyczace skutecznosci sparsentanu pochodzg z badania PROTECT, w ktorym
poréwnywano go z irbesartanem nalezagcym, podobnie jak losartan, do grupy ARB / sartanéw. W badaniu
wykazano istotnie wieksza redukcje biatkomoczu oraz istotne réznice w zakresie zmian eGFR na korzy$¢
sparsentanu. W zakresie bezpieczenstwa czestos$é ciezkich zdarzeh niepozadanych i przerwania leczenia
byta zblizona dla sparsentanu i irbesartanu, natomiast zdarzenia zwiazane z leczeniem, w tym zawroty
gtowy i niedocisnienie, wystepowaty czesciej w grupie sparsentanu.

W zwigzku z tym, ze zapisy proponowanego programu lekowego B.171 wskazujg na mozliwos¢ leczenia
wytacznie jedng z dwéch terapii tj. budezonidem lub sparsentanem, Agencja uwzglednita dodatkowo
wyniki ogdlnodostepnego poréwnania posredniego (MAIC) tych dwdch technologii. W analizie MAIC
odnotowano istotng statystycznie przewage budezonidu nad oceniang interwencja w zakresie
zachowania eGFR, przy braku istotnych réznic w redukcji UPCR oraz w ztozonym punkcie koncowym
obejmujacym 40-procentowy spadek eGFR, schytkowa chorobe nerek lub zgon. Z uwagi na posredni
charakter poréwnania i jego ograniczenia wyniki te nalezy jednak interpretowac z ostroznoscia.
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Interpretujac  wyniki analizy klinicznej, nalezy réwniez uwzgledni¢ niepewnos¢ dotyczaca
dtugoterminowego wptywu leczenia na progresje choroby, koniecznos¢ leczenia nerkozastepczego,
przezycie, jakos¢ zycia oraz wieloletnie bezpieczenstwo terapii.

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, ze stosowanie sparsentanu w miejsce losartanu jest

, przy czym oszacowane wartosci ICUR ( w wariancie z RSS)
znaczaco przekraczajg proég optacalnosci. Z kolei obliczenia wtasne Agencji uwzgledniajgce poréwnanie
kosztéw stosowania budezonidu i sparsentanu w 9-miesiecznym horyzoncie czasowym wskazuja,
ze

Zgodnie z wynikami analizy wptywu na budzet wnioskodawcy, finansowanie produktu Filspari wigze sie
ze wzrostem wydatkow ptatnika publicznego - w Il roku
refundacji w wariancie z RSS. Jednoczes$nie nalezy rowniez zwréci¢ uwage na istotne niepewnosci analizy
dotyczace m.in. liczebnosci populacji rzeczywiscie leczonej i udziatéw w rynku, co potencjalnie moze
prowadzi¢ do znacznego niedoszacowania obcigzenia budzetu ptatnika.

Uwzgledniajac istotne ograniczenia analizy klinicznej, w szczegdlnoéci brak wiarygodnego poréwnania
z refundowanym komparatorem, a takze znaczace przekroczenie progu optacalnosci i prognozowany
wzrost wydatkéw ptatnika publicznego, finansowanie produktu leczniczego Filspari na proponowanych
warunkach nalezy uznaé za nieuzasadnione. Powyzsze wzmacnia dodatkowo niepewnos$¢ dotyczaca
rzeczywistej liczebnosci populacji kwalifikujacej sie do leczenia, ktéra moze istotnie wptywaé na skale
obcigzenia budzetu ptatnika publicznego. Majac na uwadze powyzsze oraz uwzgledniajgc stanowiska
Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Filspari
(sparsentan) we wnioskowanym wskazaniu.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Filspari (sparsentan):

— tabl. powl., 200 mg, 30 szt., GTIN 04150188291991; proponowana cena zbytu netto: ;
— tabl. powl., 400 mg, 30 szt., GTIN 0415018829207 3; proponowana cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
B.171., w nowej grupie limitowej.

Problem zdrowotny

Pierwotna nefropatia IgA (IgAN, choroba Bergera) jest przewlekta, immunologicznie uwarunkowang
chorobg nerek, w ktérej dochodzi do odktadania komplekséw immunologicznych zawierajacych
immunoglobuline A (IgA) w kiebuszkach nerkowych. Prowadzi to do rozwoju stanu zapalnego,
uszkodzenia nerek oraz stopniowego pogarszania ich funkgji.

Rozpoznanie opiera sie na wyniku biopsji nerki, a celem leczenia jest ograniczenie biatkomoczu,
spowolnienie utraty funkcji nerek oraz zmniejszenie ryzyka progresji do schytkowej niewydolnoéci nerek.

Choroba ta czesciej wystepuje u mezczyzn niz u kobiet. W Polsce brak jest kompleksowych danych
epidemiologicznych dotyczacych IgAN. Dostepne szacunki opieraja sie gtéwnie na wynikach biopsji
nerek, ktére wykorzystuje sie jako posrednia miare czestosci wystepowania choroby. Wedtug
dostepnych danych IgAN stanowi od 20% do 29,8% wszystkich rozpoznan uzyskanych w biopsjach nerek
wykonywanych w Polsce, natomiast roczny wspoétczynnik zachorowalnosci szacowany jest na okoto
0,62 przypadku na 100 000 oséb. Zgodnie z danymi NFZ z okresu od lipca 2025 do kwietnia 2026 roku
w programie B.171 leczonych byto tacznie 61 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Jako komparator dla ocenianej interwencji przyjeto losartan potasowy. Wybér uznaje sie za zasadny, przy
czym nie stanowi petnego odzwierciedlenia wszystkich technologii opcjonalnych finansowanych lub
stosowanych w Polsce w leczeniu pierwotnej nefropatii IgA. Brak poréwnan z budezonidem,
systemowymi GKS oraz szerzej rozumiang terapig standardowa, w tym ACEi i SGLT2i, nalezy wskazac
jako ograniczenie, w szczegdlnosci analizy ekonomicznej i wptywu na budzet, w kontekscie oceny miejsca
sparsentanu w aktualnej $ciezce terapeutycznej oraz potencjalnego naktadania sie lub sekwencyjnego
stosowania dostepnych opcji leczenia.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Sparsentan jest podwodjnym antagonistg receptora angiotensyny i endoteliny. Jest to pojedyncza
czasteczka, ktéra funkcjonuje jako charakteryzujacy sie wysokim powinowactwem podwajnie dziatajacy
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antagonista zaréwno receptora ETA, jak i AT1. Endotelina 1, poprzez receptor ETA, i angiotensyna Il,
poprzez receptor AT1, posredniczg w procesach prowadzacych do progresji IgAN poprzez dziatania
hemodynamiczne i proliferacje komorek mezangialnych, zwiekszong ekspresje i aktywnos$¢ mediatorow
prozapalnych i profibrotycznych, uszkodzenie podocytéw i stres oksydacyjny. Sparsentan hamuje
aktywacje zaréwno receptora ETA, jak receptora i AT1, redukujac w ten sposdb biatkomocz
i spowalniajac postep choroby nerek.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Filspari jest wskazany w leczeniu oséb
dorostych z pierwotng nefropatig IgA (ang. immunoglobulin A nephropathy, 1gAN) z wydalaniem biatka
zmoczem w ilosci 2 1,0 g/dobe (lub ze stosunkiem stezenia biatka do stezenia kreatyniny w moczu
wynoszacym > 0,75 g/g).

Whioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne z zarejestrowanym.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio poréwnujacych sparsentan z refundowanym komparatorem,
tj. losartanem potasowym. Ze wzgledu na znaczng heterogeniczno$¢ dostepnych badan formalne
poréwnanie posrednie nie byto mozliwe, dlatego przedstawiono jedynie tabelaryczne zestawienie
wynikéw badan pierwotnych. Dane dotyczace sparsentanu pochodza gtéwnie z badania z randomizacja
(RCT) PROTECT, w ktorym poréwnywano go, z niedostepnym w Polsce, irbesartanem, natomiast dane
dlalosartanu z RCT RENAAL, przeprowadzonego u pacjentéw z cukrzyca typu 2 i nefropatig cukrzycowa,
a wiec w populacji odmiennej od populacji RCT PROTECT. Whnioskodawca, wskazujac, ze irbesartan
nalezy do tej samej grupy farmakologicznej co losartan, jako podstawowe Zrédto dowodéw dla
skutecznosci i bezpieczenstwa sparsentanu uznat RCT PROTECT, nie przedstawiono jednak dowodéw
na takg samg skutecznos$¢ losartanu i irbesartanu w ocenianym wskazaniu. Dodatkowo wnioskodawca
przedstawit opracowania wtérne oraz dane z rzeczywistej praktyki klinicznej.

W zwiazku z tym, ze w ramach proponowanego programu lekowego B.171, pacjentowi udostepnia sie
jedna z dwodch terapii: budezonid lub sparsentan, Agencja uwzglednita dodatkowo wyniki
opublikowanego poréwnania posredniego (Ngai 2025) tych dwdch technologii lekowych.

Skutecznos¢

Sparsentan vs losartan

Zestawienie wynikow wskazuje, ze w badaniu dla sparsentanu roczna redukcja biatkomoczu (UPCR)
wyniosta 49,8% (95%Cl:-55,0; -44,0), natomiast w badaniu dla losartanu 35% (bd). Roczny spadek eGFR
dla sparsentanu wyniést 2,7 ml/min/1,73 m?, natomiast dla losartanu 4,4 ml/min/1,73 m>.

Wyniki te nie pozwalaja jednak na okreslenie wzglednej skutecznosci sparsentanu wzgledem losartanu.

Sparsentan vs irbesartan

Stosowanie sparsentanu prowadzito do istotnie statystycznie (IS) wiekszego zmniejszenia wskaznika
UPCR w 36. tygodniu (GMR=0,59 [95%Cl: 0,51; 0,69]), z utrzymywaniem sie efektu
antyproteinurycznego do 110. tygodnia. W zakresie funkcji nerek wykazano IS réznice na korzysé
sparsentanu dla tempa zmian eGFR (ang. chronic eGFR slope), jednak tylko w analizie po wykluczeniu
pierwszych tygodni leczenia tj. od 6. do 110. tygodnia (1,1 ml/min/1,73 m?/rok [95%Cl: 0,1; 2,1]). W 110.
tygodniu obserwacji réwniez wykazano IS réznice w $redniej zmianie eGFR na korzys$¢ sparsentanu,
wynoszaca 3,7 ml/min/1,73 m*(95% Cl: 1,5; 6,0).

Dane z otwarte]j fazy przedtuzonej PROTECT OLE (jednoramienne) wskazywaty na utrzymanie efektu
antyproteinurycznego i brak nowych sygnatéw bezpieczenstwa, jednak konstrukcja tej fazy ogranicza
mozliwo$¢ przypisania obserwowanych wynikéw wytacznie badanemu leczeniu.

Sparsentan vs budezonid

W zakotwiczonej analizie MAIC (Ngai 2025) odnotowano IS przewage budezonidu nad sparsentanem
w zakresie zachowania eGFR, natomiast nie stwierdzono IS réznic w redukcji UPCR ani w zakresie
ztozonego punktu korncowego obejmujgcego 40-procentowy spadek eGFR, schytkowa chorobe nerek
lub zgon. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze ze wzgledu na posredni charakter poréwnania, réznice miedzy
badaniami, zmniejszenie efektywnej liczebnosci préby oraz brak analizy bezpieczenstwa nie mozna
jednoznacznie okresli¢ ogdlnej przewagi ktorejkolwiek z terapii.
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Bezpieczenstwo
Sparsentan vs losartan

Opisowe zestawienie danych z badan oraz czesciowo z charakterystyk produktéw leczniczych, nie
pozwala na wiarygodng ocene wzglednego bezpieczenstwa tych technologii.

Zestawienie danych z badarn PROTECT i RENAAL wskazuje na zblizong ogdlnag czesto$¢ wystepowania
zdarzen niepozadanych (AEs) dla sparsentanu i losartanu oraz nizszy odsetek AEs prowadzacych do
przerwania leczenia w badaniu dla sparsentanu (10,4 vs 17,2%).

Sparsentan vs irbesartan

W RCT PROTECT ogdlna czestosc¢ ciezkich AEs oraz zdarzen prowadzacych do przerwania leczenia byta
zblizona w obu grupach. TEAEs zwigzane z leczeniem wystepowaty jednak istotnie czesciej podczas
stosowania sparsentanu (u 46% vs 35% pacjentdéw), podobnie jak zawroty gtowy oraz niedocisnienie. Dla
innych AEs nie wykazano IS réoznic. Wiekszo$¢ zdarzen miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dodatkowe dane

Wyniki opracowan wtérnych uwzglednionych przez wnioskodawce (Elnaga 2024, Tian 2025, Chen 2025,
Jeyabalan 2025 oraz Kim 2025) wskazuja na potencjalne korzysci zwigzane ze stosowaniem sparsentanu
w zakresie redukcji biatkomoczu oraz spowolnienia pogarszania funkcji nerek u pacjentéw z IgAN.

W badaniach RWE (Schanz 2026, Lv 2026 i Fu 2025) uzyskano wyniki spdjne z obserwacjami z RCT
PROTECT wskazujac na obserwowanga redukcje biatkomoczu podczas stosowania sparsentanu oraz brak
nowych sygnatéw bezpieczenstwa.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak bezposredniego lub wiarygodnego posredniego poréwnania
sparsentanu z losartanem w populacji docelowej, co skutkowato ograniczeniem oceny do opisowego
zestawienia wynikéw badan. Gtéwne dowody dotyczace sparsentanu odnoszg sie do pordwnania
z irbesartanem, a kluczowe punkty koricowe RCT PROTECT, obejmujgce UPCR i nachylenie eGFR, miaty
charakter surogatowy. Okres obserwacji nie pozwala na jednoznaczng ocene wptywu terapii na
dtugoterminowa progresje choroby, leczenie nerkozastepcze, przezycie ani wieloletnie bezpieczenstwo,
a petne wyniki dotyczace jakosci zycia nie zostaty przedstawione. Wartos¢ uzupetniajacych badanh
obserwacyjnych i opracowan wtérnych ograniczaja ich konstrukcja oraz niska lub krytycznie niska jako$¢
metodologiczna.

Szczegbdtowe ograniczenia zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej (AWA).

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Whioskodawca przedstawit analize uzytecznosci kosztow (CUA) dla porownania sparsentanu i losartanu.
Wyniki przedstawiono z perspektywy NFZ (tozsamej z perspektywa wspdlng tj. NFZ + pacjent),
w dozywotnim horyzoncie czasowym (tj. 54-letni).
Oszacowano, ze stosowanie sparsentanu w miejsce losartanu jest
- ICUR wynidst:

- w wariancie z RSS,

- w wariancie bez RSS.
Wartosci ICUR znajduja sie znacznie powyzej progu optacalnosci® o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Progowa cena zbytu netto dla obu prezentacji leku Filspari wynosi

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajg z istotnej niepewnosci dotyczacej danych
klinicznych wykorzystanych w modelu oraz przyjetych zatozen analitycznych. Analiza zostata oparta na
modelu opracowanym pierwotnie dla poréwnania sparsentanu z irbesartanem, przy zachowaniu danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczeristwa z badania PROTECT oraz zastgpieniu jedynie danych
kosztowych wartoéciami wtasciwymi dla losartanu, co ogranicza wiarygodnos¢ oszacowan dla

1244 821 PLN/QALY
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ocenianego poréwnania. Dodatkowym ograniczeniem jest brak petnego dostosowania modelu do
proponowanych zapiséw programu lekowego oraz charakterystyki populacji polskiej.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.
Obliczenia wtasne Agencji

Z uwagi na ograniczenia przedtozonego modelu
kalkulacyjnego analitycy Agencji odstapili od przeprowadzania obliczern wtasnych zwigzanych z jego
modyfikacja. Przedstawiono natomiast zestawienie kosztéw - za pomocg analizy konsekwencji kosztow

(CCA) - koszt stosowania budezonidu i sparsentanu w 9-miesiecznym horyzoncie czasowym.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z p6zn. zm.)

Whioskodawca nie przedstawit RCTs dowodzacych wyzszoéci wnioskowanej technologii nad
refundowanym komparatorem, zatem zachodza okolicznosci opisane w art. 13 ust. 3 ustawy o refundaciji.
Zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy cena zbytu netto wynikajgca z art. 13.3 ustawy o refundacji dla
obu prezentacji leku Filspari wynosi

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w 2-letnim horyzoncie czasowym. Ponizej
przedstawiono oszacowania dla perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy populacja docelowa leczona wnioskowang technologia
wyniesie pacjentéow w | roku i w Il roku refundaciji.

Oszacowano, ze w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
produktu leczniczego Filspari spowoduje wydatkéw ptatnika publicznego - w wariancie z RSS o:
— ok w | roku,
- ok. w Il roku refundacji.

Koszt refundacji leku Filspari wyniesie odpowiednio w 1 i Il roku

W wariancie bez RSS dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wyniosg 11,5 min PLN i 47,9 min PLN
odpowiednio w | i Il roku refundaciji.

Ograniczenia

Kluczowe ograniczenia analizy wynikajg z niepewnosci zwigzanych z liczebnoscig populacji docelowe;j.
Whioskodawca nie przedstawit szczegétowej walidacji dla przyjetych wartosci przejecia rynku, mimo
ze parametr ten w znacznej mierze determinuje liczbe pacjentéw objetych leczeniem oraz skale
wydatkéw. Nie przeprowadzono szerokiej analizy wrazliwosci dla parametréw populacyjnych, jak
rowniez nie uwzgledniono w modelu migracji pacjentéw z i do innych opcjonalnych terapii.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w AWA.
Obliczenia wtasne Agencji

Analitycy Agencji, wykorzystujgc informacje zawarte w przekazanych opiniach ekspertéw klinicznych,
przeprowadzili obliczenia wtasne dla alternatywnych zatozen dotyczacych odsetka pacjentow

kwalifikowanych do leczenia sparsentanem (zamiast wartosci w | roku i w Il roku przyjetych
przez wnioskodawce uwzgledniono 30% i 50%). Przyjecie ww. zatozen powoduje wzrost wydatkow
inkrementalnych ptatnika publicznego do poziomu od w | roku oraz

w Il roku refundacji w zaleznosci od rozpatrywanego scenariusza (30%
lub 50% kwalifikacja pacjentéw do leczenia). Nalezy jednak mieé¢ na uwadze, Ze zatozenia te moga
odzwierciedla¢ konserwatywne podej$cie do szacowania wptywu na budzet, poniewaz zaktadajg objecie
leczeniem sparsentanem okres$lonej czesci populacji kwalifikujacej sie do programu lekowego.
W rzeczywistej praktyce klinicznej odsetek pacjentéw leczonych sparsentanem moze by¢ nizszy, m.in. ze
wzgledu na dostepnos¢ innych opcji terapeutycznych, na co zwrécita uwage jedna z ankietowanych
ekspertek.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Ze wzgledu na zidentyfikowane braki oraz niepewnosci/ograniczenia analiz, jak réwniez szacowane
znaczne obcigzenie budzetu ptatnika, zaproponowane warunki RSS uznano za niewystarczajace.

Uwagi do programu lekowego
Uwagi do programu lekowego zostaty przedstawione w AWA.

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
Nie dotyczy.
Omédwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii

Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 2 dokumenty wytycznych klinicznych odnoszacych sie do ocenianego wskazania: polskie -
PTN 2020 oraz miedzynarodowe - KDIGO 2025.

Wytyczne PTN 2020 zostaty opublikowane przed dopuszczeniem do obrotu sparsentanu i nie zawierajg
bezposrednich rekomendacji dotyczacych tej technologii. W dokumencie podkreslono, ze podstawa
postepowania u wszystkich chorych na nefropatie IgA jest leczenie nefroprotekcyjne, obejmujace m.in.
stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACEi) lub antagonistdéw receptora angiotensyny Il (ARB),
natomiast u pacjentéw z wysokim ryzykiem progresji choroby nalezy rozwazy¢ 6-miesieczne leczenie
glikokortykosteroidami (GKS). W wytycznych wymieniono m.in. leki blokujace receptor endoteliny-1
i angiotensyny jako obiecujace terapie celowane.

W wytycznych KDIGO 2025 podkreslono znaczenie leczenia ukierunkowanego zaréwno na mechanizmy
immunologiczne, jak i nefroprotekcyjne choroby. Zaleca sie, aby wszyscy pacjenci z IgAN otrzymywali
zoptymalizowana maksymalng tolerowang dawke ACEi lub ARB (sita rekomendacji: 1B). U chorych
z ryzykiem postepujacej utraty funkcji nerek sugeruje sie stosowanie budezonidu o celowanym uwalnianiu
przez 9 miesiecy, a w przypadku jego niedostepnosci leczenie zredukowanymi dawkami GKS z profilaktyka
przeciwbakteryjng (sita rekomendacji: 2B). Ponadto wytyczne wskazuja, ze u pacjentéw z ryzykiem
progresywnej utraty funkcji nerek mozna zastosowac sparsentan lub flozyny (sita rekomendaciji: 2B).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 6 dokumentéw rekomendacji: 2 czeSciowo pozytywne / pozytywne z ograniczeniami
(HAS 2024, SMC 2026), 2 warunkowo pozytywne (NICE 2025, CIMP 2026) i 1 rekomendacje negatywna
(NCPE 2025) oraz dokument G-Ba 2025, w ktérym wskazano na prawdopodobng niewielka dodatkowa
korzys¢ kliniczng sparsentanu.

W rekomendacjach czesciowo pozytywnych / pozytywnych z ograniczeniami dopuszczano finansowanie
sparsentanu przede wszystkim u pacjentéw z pierwotng IgAN z utrzymujgcym sie istotnym biatkomoczem
po niewystarczajacej odpowiedzi na zoptymalizowane leczenie standardowe, przy czym zwracano uwage
na ograniczenia dowodoéw obejmujace m.in. brak danych dtugoterminowych w szczegélnosci dotyczacych
wptywu terapii na dializoterapie lub przeszczepienie nerki, brak wykazanego wptywu na jakos¢ zycia,
niepewnos$¢ dotyczaca znaczenia klinicznego obserwowanych réznic w eGFR oraz ograniczong mozliwosé
odniesienia wynikéw badania PROTECT do aktualnej praktyki klinicznej, w ktérej standard leczenia moze
obejmowac takze inhibitory SGLT2. W rekomendacjach pozytywnych warunkowo finansowanie
sparsentanu uzalezniano przede wszystkim od spetnienia dodatkowych kryteriow klinicznych
i organizacyjnych, w tym okreélenia warunkéw kontynuacji lub przerwania terapii w przypadku braku
odpowiedzi, zastosowania porozumiern cenowych lub innych mechanizméw ograniczajacych ryzyko
ptatnika oraz monitorowania efektéw leczenia; dodatkowo w rekomendacji hiszpanskiej CIMP 2026
wskazano na brak réwnoczesnego finansowania stosowania sparsentanu z budezonidem (Kinpeygo).
Kluczowym argumentem wspierajgcym kierunkowo pozytywne rekomendacje byty wyniki RCT PROTECT,
wskazujace na przewage sparsentanu nad irbesartanem przede wszystkim w zakresie redukcji biatkomoczu,
przy ogélnie zblizonym profilu bezpieczenstwa. Jednoczesnie wskazywano na ograniczenia dowoddw,
w szczegolnosci brak bezposrednich poréwnan z innymi opcjami stosowanymi w aktualnej praktyce
klinicznej, w tym terapia standardowa obejmujgca SGLT2i, oraz niepewnos¢ co do przetozenia wynikéw
surogatowych na twarde punkty koricowe.

W negatywnej rekomendacji NCPE 2025 uznano, ze sparsentan nie powinien by¢ refundowany, dopoki

jego efektywnos¢ kosztowa nie osiggnie poziomu zblizonego do istniejacych terapii; jako kluczowe
argumenty wskazano niepewnos¢ kliniczng i ekonomiczng zwigzang m.in. z brakiem bezpos$redniego
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poréwnania z innymi RAASI niz irbesartan, ograniczonymi danymi dotyczacymi terapii skojarzonej z SGLT2i,
wykorzystaniem surogatowych punktow koncowych.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Filspari jest finansowany w 3 krajach
(Austrii, Luksemburgu i Niemczech) UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 15.05.2026 r. (znak pisma:
PLR.4500.112.2026.14.ZLE, PLR.4500.113.2026.11.ZLE) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji
dotyczacej objecia refundacjg produktu leczniczego Filspari (sparsentan) w ramach programu lekowego B.171
,Leczenie pacjentéw z pierwotna nefropatig IgA (ICD-10 N02.8)", na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253, z pdzn. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 125/2026.

Pismiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 125/2026.

2. Whiosek o objecie refundacja leku leczniczego Filspari (sparsentan) we wskazaniu leczenie pierwotnej nefropatii
immunoglobulinowej A w ramach programu lekowego B.171 ,Leczenie pacjentéw z pierwotna nefropatia IgA
(ICD-10 N02.8)". Analiza weryfikacyjna OTAP.4131.6.2026. Data ukonczenia: 19 sierpnia 2026 r.



