Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2026 z dnia 31 sierpnia 2026 roku
w sprawie oceny leku Filspari (sparsentanum) w ramach programu
lekowego B.171. ,Leczenie pacjentdw z pierwotna
nefropatiag IgA (ICD-10: N02.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego:

e Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 200 mg, 30 szt., GTIN
04150188291991,

e Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 400 mg, 30 szt., GTIN
04150188292073,

we wskazaniu: leczenie dorostych z pierwotng nefropatiq IgA z wydalaniem

biatka z moczem w ilosci 21,0 g/dobe (lub ze stosunkiem stezenia biatka

do stezenia kreatyniny w moczu wynoszqcym 2= 0,75 g/g), w ramach programu

lekowego B.171 ,Leczenie pacjentow z pierwotnq nefropatiq IgA (ICD-10 N0O2.8)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem whniosku jest objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku Filspari (sparsentan), tabletki powlekane, 200 mg i 400 mg, 30 szt.,
stosowanego w ramach programu lekowego, bezptatnie, w ramach nowej grupy
limitowej we wskazaniu leczenie dorostych pacjentdw z pierwotnq nefropatiq IgA
(IgAN) z wydalaniem biatka z moczem w ilosci 21,0 g/dobe (lub ze stosunkiem
stezenia biatka do stezenia kreatyniny w moczu wynoszqcym > 0,75 g/g),
w ramach programu lekowego B.171 ,Leczenie pacjentéow z pierwotngq
nefropatiq IgA (ICD-10 N02.8)".

Lek sparsentan wykazuje podwadjny mechanizm: blokuje receptor endoteliny typu
A (ETA) oraz receptor angiotensyny Il typu 1 (AT1). Zmniejsza cisnienie wewngqtrz
ktebuszkow nerkowych, hamuje stany zapalne oraz zapobiega witdknieniu
tkanek. Obniza ilos¢ biatka wydalanego z moczem, co zwalnia postep choroby
nerek.
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Whnioskowana technologia medyczna nie jest obecnie refundowana w Polsce.
Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Filspari (sparsentan) jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym.

Pierwotna nefropatia IgA (IgAN, choroba Bergera) jest przewlekiq,
immunologicznie uwarunkowanq chorobg nerek, w ktdrej dochodzi
do odktadania kompleksdw immunologicznych zawierajgcych immunoglobuline
A (IgA) w ktebuszkach nerkowych. Prowadzi to do rozwoju stanu zapalnego,
uszkodzenia nerek oraz stopniowego pogarszania ich funkcji. Rozpoznanie opiera
sie na wyniku biopsji nerki, a celem leczenia jest ograniczenie biatkomoczu,
spowolnienie utraty funkcji nerek oraz zmniejszenie ryzyka progresji
do schytkowej niewydolnosci nerek.

W Polsce brak jest kompleksowych danych epidemiologicznych dotyczqcych
IgAN. Dostepne szacunki opierajq sie gtdwnie na wynikach biopsji nerek,
ktdre wykorzystuje sie jako posredniq miare czestosci wystepowania choroby.
Wedtug dostepnych danych IgAN stanowi od 20% do 29,8% wszystkich rozpoznan
uzyskanych w biopsjach nerek, natomiast roczny wspdfczynnik zachorowalnosci
szacowany jest na okofo 0,62 przypadku na 100 000 osob.

Za wybrany komparator dla wnioskowanej technologii uznano losartan
potasowy (reprezentant klasy ARB, tj. sartandw — antagonistow receptora
angiotensyny Il). Analiza nie pozwala jednak na kompleksowq ocene miejsca
sparsentanu wzgledem innych stosowanych lekow (np. budezonid, systemowe
GKS, czy terapie standardowe obejmujgce ACEi/ARB i inhibitory SGLT2), mogq
petni¢  funkcje komplementarne i by¢ wykorzystywane sekwencyjnie
lub w skojarzeniu.

Produkt leczniczy Filspari (sparsentan) we wskazaniu: 0sob dorostych z pierwotng
IgAN z wydalaniem biatka z moczem w ilosci > 1,0 g/dobe (lub ze stosunkiem
stezenia biatka do stezenia kreatyniny w moczu wynoszgcym 2= 0,75 g/g) byt
przedmiotem oceny Agencji w ramach prac nad wykazem technologii lekowych
o0 wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) w 2025 roku, ale nie zostat
uwzgledniony w wykazie TLI z dnia 14 marca 2025 roku.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio pordwnujgcych sparsentan
z refundowanym komparatorem, losartanem potasowym, u pacjentow
z pierwotnq nefropatiq IgA. Dane dotyczqce sparsentanu pochodzity gftownie
Z RCT PROTECT, w ktorym porownywano go z irbesartanem, natomiast dane dla
losartanu z RCT RENAAL, przeprowadzonego u pacjentow z cukrzycqg typu 2
i nefropatiq cukrzycowq. Ze wzgledu na roznice dotyczqce populacji, wskazania,
interwencji, komparatorow, punktow koricowych i czasu obserwacji nie mozna
przeprowadzi¢ formalnego pordwnania posredniego. Opisowe zestawienie
wynikow wskazywato na wiekszq redukcje biatkomoczu i mniejszq wartosc
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rocznego spadku eGFR dla sparsentanu, jednak nie pozwala ono na okreslenie
jego skutecznosci wzgledem losartanu.

W bezposrednim pordwnaniu z irbesartanem w RCT PROTECT, sparsentan
prowadzit do istotnie statystycznie wiekszego zmniejszenia wskazZnika
biatko/kreatynina w moczu (UPCR) w 36. tygodniu (GMR=0,59 [95%Cl: 0,51;
0,69], p<0,0001), a efekt antyproteinuryczny utrzymywat sie do 110. tygodnia.
W zakresie funkcji nerek wykazano istotnq statystycznie rdznice na korzysc
sparsentanu dla tempa zmian eGFR po wykluczeniu pierwszych tygodni leczenia
(ang. chronic eGFR slope), ocenianego od 6. do 110. tygodnia (1,1 ml/min/1,73
m2/rok [95%CI: 0,1; 2,1] p=0,037), natomiast réznica dla tempa zmian eGFR
liczonego od randomizacji do 110. tygodnia (ang. total eGFR slope) nie osiggneta
istotnosci statystycznej (p=0,058). W 110. tyg. obserwacji sredni spadek eGFR
wyniést -5,8 ml/min/1,73 m? w grupie sparsentanu i -9,5 ml/min/1,73 m?
w grupie irbesartanu, co odpowiadato istotnej statystycznie rdznicy 3,7
ml/min/1,73 m? (95%Cl: 1,5; 6,0). Dane z otwartej fazy przedtuzonej PROTECT
OLE wskazywaty na utrzymanie efektu antyproteinurycznego.

W bezposrednim pordwnaniu z irbesartanem w RCT PROTECT ogdlna czestosc
ciezkich zdarzenn niepozgdanych oraz zdarzern prowadzgcych do przerwania
leczenia byta zblizona w obu grupach. Zdarzenia niepoiqdane zwiqzane
zleczeniem wystepowaty jednak istotnie czesciej podczas stosowania
sparsentanu, odpowiednio u46% i 35% pacjentow. W grupie sparsentanu
istotnie czesciej odnotowywano zawroty gfowy oraz niedocisnienie.
Wiekszos¢ zdarzen miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dodatkowe dane dotyczqce stosowania sparsentanu pochodzity z badania
Schanz 2026 oraz analiz Fu 2025 i Lv 2026. W badaniu Schanz 2026, ocenionym
jako badanie o umiarkowanej jakosci metodologicznej, obserwowano
utrzymanie redukcji biatkomoczu podczas stosowania sparsentanu. Badania Fu
2025 i Lv 2026 oparto na spontanicznych zgtoszeniach dziatan niepozqgdanych
zgromadzonych w bazie FAERS. Ich wyniki nalezy traktowac jako sygnaty
bezpieczeristwa generujqgce hipotezy.

Wyniki opracowan wtdrnych (Elnaga 2024, Tian 2025, Chen 2025, Jeyabalan
2025 oraz Kim 2025) wskazujg, Ze sparsentan stanowi skutecznq opcje
terapeutyczng w IgAN, szczegolnie w zakresie redukcji biatkomoczu
i spowalniania progresji choroby nerek. Sparsentan nalezat do najlepiej
ocenianych terapii nieimmunologicznych, oferujgc jednoczesnie korzystniejszy
profil bezpieczenistwa niz leczenie oparte na GKS.

W ramach proponowanego aktualnie programu lekowego B.171, pacjentowi
udostepnia sie jedng z dwoch terapii: budezonid lub sparsentan, oceniono
porownanie posrednie tych dwdch technologii lekowych — Ngai 2025.
W zakotwiczonej analizie MAIC Ngai 2025, budezonid wykazat istotng
statystycznie przewage nad sparsentanem w zakresie zachowania eGFR,
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natomiast nie stwierdzono istotnych roznic w redukcji UPCR ani w zakresie
ztozonego punktu koricowego obejmujgcego 40-procentowy spadek eGFR, ESKD
lub zgon.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne wskazujq, ze leczenie IgAN opiera sie na zastosowaniu inhibitoréow
konwertazy angiotensyny (angiotensin-converting-enzyme inhibitors, ACEi)
lub antagonistow receptora angiotensyny (angiotensin receptor blockers, ARB),
a w przypadku ryzyka szybkiej progresji — terapii glikokortykoidosterydami (GKS).
Wytyczne KDIGO 2025 sugerujg wdroZenie sparsentanu u pacjentow z IgAN,
u ktorych wystepuje zagrozenie szybkiej utraty funkcji nerek.

Wytyczne PTN 2020 zostaty wydane przed datqg wydania pierwszego pozwolenia
na dopuszczenie sparsentanu do obrotu i wymieniaty leki blokujgce receptor
endoteliny-1 i angiotensyny wytqgcznie jako obiecujqcq terapie celowang.
Problem ekonomiczny

Proponowana cena zbytu netto:

e Filspari (sparsentan) tabletki powlekane, 200 mg, 30 szt.:

e Filspari (sparsentan) tabletki powlekane, 400 mg, 30 szt.:

Zaproponowano instrument podziatu ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme),

jakim jest . Wariant bez RSS CHB tabl. 200
mg PLN, z RSS PLN.
Warianty bez RSS CHB tabl. 400 mg PLN, z RSS PLN.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie sparsentanu w miejsce
losartanu jest

Wartos¢ ICUR w wariancie uwzgledniajgcym RSS —
ok. :
Whnioskodawca nie przedstawit RCTs dowodzqgcych wyzszosci wnioskowanej
technologii nad refundowanym komparatorem, zatem zachodzg okolicznosci
opisane wart. 13 ust. 3 UoR. Zgodnie z obliczeniami wnioskodawcy cena
progowa obu prezentacji leku Filspari wynosi
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy oraz dw:e perspektywy (ptatnika
publicznego oraz wspdlng). W ramach analizy podstawowej przyjeto,
Ze stosowanie wnioskowanej technologii bedzie obejmowato:



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 125/2026 z dnia 31.08.2026 r.

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg, ze finansowanie wnioskowanej
technologii ze srodkdw publicznych w ramach programu lekowego B.171 bedzie
generowac w wariancie z RSS:

. PLN w I roku

o PLN w Il roku

Objecie refundacjg sparsentanu w ramach programu lekowego B.171,
spowoduje, ze wydatki publicznego ptfatnika

w Il roku
refundacji, w zaleznosci od rozpatrywanego scenariusza.

Rekomendacje refundacyjne

Istnieje 6 dokumentdw wytycznych, tj. czesciowo pozytywne — francuskie HAS
2024 i szkockie SMC 2026, warunkowo pozytywne — angielskie NICE 2025
oraz hiszpanskie CIMP 2026, negatywne — irlandzkie NCPE 2025 oraz dodatkowo
— dokument G-Ba 2025 dot. prawdopodobnej niewielkiej dodatkowej korzysci
klinicznej sparsentanu. Warunkowo lub czesciowo pozytywne rekomendacje
uzasadniono wykazang przewagq sparsentanu nad irbesartanem pod wzgledem
skutecznosci klinicznej i zblizonym profilem bezpieczerstwa.
Wszystkie z opisanych wyzej rekomendacji — poza francuskqg HAS 2024 -
uzalezniaty finansowanie sparsentanu od zawezenia populacji docelowej,
doprecyzowania kryteriow wtgczenia i wytqczenia z leczenia oraz zastosowania
mechanizmow dzielenia ryzyka. Negatywne rekomendacje wydano z uwagi
na brak przekonujgcych dowoddw na skutecznos¢ kliniczng, wysokg cene
produktu oraz dostepnosc technologii alternatywnych.

Lek jest refundowany w 3 krajach UE/EFTA: Austria, Luksemburg, Niemcy.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak wiarygodnych badan klinicznych w stosunku do dostepnych w Polsce
komparatordw.

e Woysokie koszty dla ptatnika.
e Niewielka korzys¢ kliniczna w zastosowaniu leku.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAP.4131.6.2026
,Whniosek o objecie refundacjg leku Filspari (sparsentan) we wskazaniu leczenie pierwotnej nefropatii
immunoglobulinowej A w ramach programu lekowego B.171 »lLeczenie pacjentdw z pierwotng nefropatia
IgA (ICD-10 N02.8)«”; data ukoriczenia: 19.08.2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Vifor France / CSL Behring sp. z 0.0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Vifor France / CSL Behring sp.
Z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Vifor France / CSL Behring
Sp. z 0.0.



