Indikation FSGS

Studienziel Bestimmung des Langzeit nephroprotektiven Potentials einer Behandlung
mit Sparsentan (dualer Endothelin- und Angiotensin-Rezeptorblocker) im
Vergleich zu einer Angiotensin Rezeptor Blockade bei Patienten mit FSGS,
sowie die Beurteilung der Sicherheit

Design Globale phase III: randomisiert, kontrolliert, doppelblind, mulitzentrisch
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Zentrale Einschlusskriterien

= Biopsie gesicherte FSGS oder genetisch gesicherte Mutation in einem
Podozytenprotein, welches mit einer FSGS assoziiert ist

= >1,5 g/g Kreatinin Proteinurie

= eGFR 230 mL/min/1.73m?*

= Alter 18-75 Jahre

Wichtigstes = Sekundire FSGS
Ausschluflkriterium = Typ 1 oder unkontrollierter Typ 2 Diabetes mellitus
= Organtransplantation
Endpunkte = Primirer Endpunkt: Steigung der eGFR von Woche 6 bis 108

= Surrogat Wirksamkeitsendpunkt: Anteil der Patienten die eine UP/C
<1.5 g/g und eine 40 % Reduktion der UP/C im Vergleich zum Ausgangs-
wert in Woche 36 erreichen






