
Este número incluye las comunicaciones presentadas por Novartis en los congresos ASN 2023, 
IIgANN 2023 y ESPN 2023. Además, compartimos con vosotros dos manuscritos de iptacopán 

recientemente publicados, novedades en el programa de desarrollo clínico del fármaco y los últimos 
módulos formativos de Medscape en enfermedades renales mediadas por el complemento.

Apreciado doctor,
únete a nosotros para descubrir las últimas novedades de iptacopán 

en enfermedades renales mediadas por el complemento 

Os animamos a descubrirlo:

® 2024 Novartis Farmacéutica, S.A.
Si desea darse de baja envíenos un correo a novartis.responde@novartis.com

Para informar sobre un efecto adverso o cualquier tema relacionado con la seguridad de un producto de Novartis, 
por favor, diríjase al servicio Novartis Responde al correo electrónico novartis.responde@novartis.com

Este mensaje de correo electrónico va dirigido de manera exclusiva a su destinatario y contiene información 
restringida a médicos colegiados en territorio español.

ES2401087640
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FormaciónPublicacionesCongresos Otras
novedades

Nos complace compartir con vosotros las últimas novedades presentadas por el 
Departamento Médico de Novartis en Congresos durante este último trimestre: la ASN 
Kidney Week 2023, el International Symposium on IgA Nephropathy (IIgANN 2023) y 

la reunión anual de la European Society for Paediatric Nephrology (ESPN 2023).

Te animamos a profundizar en los contenidos presentados:

Congresos

Publicaciones

Desarrollo clínico

Formación

En la ASN Kidney Week 2023
hemos presentado 9 comunicaciones:

Número 
de póster Tema Título LinkAutor principal/

presentador

SA-PO916 GC3 C3 Glomerulopathy Current Treatment 
Options and Real-world Management 
-Results from a Multi-Country Study

Clare Proudfoot

TH-PO641 GC3 Demographic, clinical characteristics 
and treatment outcomes of
C3 glomerulopathy in China: A 
nationwide retrospective cohort study

Nie Sheng

Clare ProudfootTH-PO646 GC3 Persistence of Signs and Symptoms in 
Treated Patients with C3G: Evidence 
from Real-World Data

Clare ProudfootTH-PO647 GC3 Real-World time to diagnosis in C3G

Clare ProudfootGC3Abstract Signs and Symptoms at Diagnosis in 
Patients with C3 Glomerulopathy - 
Results from a Real-World Multi-Country 
Study

TH-PO645 GC3 y
GNMP-IC

Patient characteristics and renal 
outcomes of C3G and IC-MPGN in the 
UK: a retrospective analysis of 287 
patients in the UK National Registry of 
Rare Kidney Diseases (RaDaR)

Lewis Downward

SA-PO900 NIgA Treatment of IgA Nephropathy in Chinese 
Patients: Evidence from Real-World Data

R. Schmouder

FR-PO706 Iptacopán Further Insights into iptacopan Mode of 
Action in IgA Nephropathy Through 
Protein Profiling

Andrea Grioni

GC3, Glomerulopatía C3; GNMP-IC, Glomerulonefritis membranoproliferativa mediada por inmunocomplejos; NIgA, Nefropatía IgA.

Comunicaciones

En el IIgANN 2023 hemos presentado
3 comunicaciones y realizado 1 Simposium:

Número 
de póster Tema Título LinkAutor principal/

presentador

P-53 NIgA IgA Nephropathy: A Real-World 
Comparison Between Disease Severity, 
Symptom Burden, and Treatment 
Satisfaction Reported by Patients and 
Nephrologists

Suparna Mallik

P-57 NIgA Diagnostic pathways in 
immunoglobulin A nephropathy in 
Japan: Results from a real-world survey

Mingfeng Lee

Richard LafayetteP-51 NIgA Work, Productivity, and Activity 
Impairment in Patients with 
ImmunoglobulinA Nephropathy: 
Results from a Real-world Study

NIgA, Nefropatía IgA.

Comunicaciones

Simposium

IgA nephropathy: insights into 
pathogenesis and clinical challenges

Accede al contenido

Heather Reich, Canada (Moderador)
Sydney Tang, China
Dana Rizk, EE.UU.
Hong Zhang, China

PONENTES:

NIgA

NIgA, Nefropatía IgA.

En el ESPN 2023 hemos realizado
1 comunicación oral y 1 Simposium:

Comunicación Tema Título LinkAutor principal/
presentador

Comunicación
oral

Iptacopán
y GNMP-IC

A multicenter, randomized, double-blind, 
placebo-controlled Phase 3 study 
(APPARENT) to assess the efficacy and 
safety of iptacopan in idiopathic (primary)
immune complex-mediated 
membranoproliferative glomerulonephritis

Nicholas J A 
Webb

GNMP-IC, Glomerulonefritis membranoproliferativa mediada por inmunocomplejos.

Comunicaciones

Simposium

Rare complement-mediated kidney diseases: 
current perspectives and future prospects in 
C3G and IC-MPGN 

Accede al contenido

Christoph Licht, Canada (Moderador)
Burkhard Tönshoff, Alemania
Nicholas Webb, Reino Unido

PONENTES:

GC3 y GNMP-IC

GC3, Glomerulopatía C3; GNMP-IC, Glomerulonefritis membranoproliferativa mediada por inmunocomplejos.

Descubre en el siguiente enlace todas las comunicaciones 
presentadas en congresos internacionales

Accede aquí al 
Iptacopan Knowledge Center
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En este volumen ponemos a vuestra disposición la publicación de dos nuevos manuscritos:

Hong Zhang et al. 2023

Results of a randomized double-blind placebo-controlled Phase 2 study propose 
iptacopan as an alternative complement pathway inhibitor for IgA nephropathy1 

Este estudio de fase 2 (NCT03373461), de diseño adaptativo, multicéntrico, 
aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo y de dosis variable evaluó la 
seguridad, la tolerabilidad y la respuesta a la dosis de iptacopán en pacientes con NIgA.

Accede aquí a la
publicación

Accede aquí a la
publicación

Nos complace informaros que recientemente se han publicado los resultados del 
estudio de Fase 2 de iptacopán en Nefropatía IgA.

• El análisis primario mostró un efecto dosis-respuesta estadísticamente
significativo a favor de iptacopán frente a placebo, con una reducción del
UPCR del 23% con iptacopán 200mg bid (IC 80%: 8-34%) a los tres meses
(P=0,038 unilateral ajustada por multiplicidad).

• El análisis exploratorio post-hoc mostró que, a los 6 meses, el UPCR se
redujo en un 40% (80% IC: 16%-53%) en el brazo de iptacopán 200 mg.

• La TFGe se mantuvo estable hasta los 6 meses en todos los brazos de
tratamiento con iptacopán, mientras que se observó un descenso en el brazo
placebo, aunque se necesitaría una duración del seguimiento más prolongada
y un mayor número de pacientes para realizar una evaluación sólida.

Vivarelli M, et al. 2023

Iptacopan in idiopathic immune complex-mediated 
membranoproliferative glomerulonephritis: Protocol of the 

APPARENT multicenter, randomized Phase III study2

APPARENT es un estudio de fase 3, aleatorizado, doble ciego y controlado con placebo, 
que evaluará la eficacia y seguridad de iptacopán en pacientes con GNMP-IC idiopática 
(primaria), reclutando hasta 68 pacientes (un mínimo de 10 adolescentes) de 12 a 60 
años con GNMP-IC confirmada por biopsia, proteinuria ≥1 g/g y tasa de filtrado 
glomerular estimada (TFGe) ≥30 mL/min/1,73  m2.

Los pacientes serán aleatorizados 1:1 para recibir iptacopán 200 mg (la dosis para 
adolescentes será de 2 cápsulas de 100 mg) dos veces al día (bid) o placebo durante 6 
meses, seguido de un tratamiento abierto con iptacopán 200 mg bid para todos los 
pacientes durante 6 meses.

Nos complace informaros que recientemente se ha publicado en Kidney International 
Reports el racional y diseño del estudio APPARENT.

•  El tratamiento con iptacopán produjo una reducción sostenida de los biomarcadores del
complemento, incluidos el Bb plasmático, el Wieslab sérico y el C5b-9 urinario.

•  77 pacientes (68,8%) experimentaron acontecimientos adversos (AA) emergentes del
tratamiento durante el estudio, sin diferencias marcadas entre los brazos de iptacopán y placebo.
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Dosis de Iptacopán (mg)

Estimaciones de la mediana a partir de un 
modelo bootstrap paramétrico

Estimaciones MMRM (medias de MC)

Curva dosis-respuesta estimada

IC 80%

Estimación 
mod-MCP 
(IC 80%)

Estimación 
mod-MCP 
(IC 80%)
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Dosis de Iptacopán (mg)

Reducción estimada UPCR (corregida con placebo) y relación 
dosis-respuesta: a) a los 3 meses y  b) a los 6 meses (análisis post hoc)

IC, Intervalo de confianza; MC, Mínimos cuadrados; MMRM, Modelo mixto de medidas repetidas; mod-MCP, Procedimiento de 
comparación múltiple; UPCR, Urine protein/creatinine ratio.

• El objetivo primario del periodo doble ciego es demostrar la superioridad de
iptacopán frente a placebo en la reducción de la proteinuria a los 6 meses.

• El objetivo primario del periodo abierto es evaluar el efecto de iptacopán
sobre la proteinuria a los 12 meses.

• Los objetivos secundarios son:

•  Demostrar la superioridad de iptacopán frente a placebo en la mejora de
la TFGe

•  Evaluar la fatiga referida por el paciente

•  Realizar una vigilancia cardiovascular (en adolescentes)

•  Evaluar la seguridad y tolerabilidad de iptacopán

Al inhibir selectivamente el factor B y, posteriormente, impedir la sobreactivación 
de la VA para frenar la progresión de la enfermedad renal crónica, iptacopán tiene 
un extraordinario potencial para ser la primera terapia disponible dirigida a 
pacientes con formas idiopáticas (primarias) de GNMP-IC.

En la plataforma Medscape encontrarás actividades 
formativas internacionales acreditadas relacionadas con 
enfermedades renales mediadas por el complemento*:

A Detective Journey for 
Nephrologists: Practical 
Approaches to Differential 
Diagnosis of Rare Kidney 
Diseases

Edwin Wong, Leal Herlitz and 
Chuan-Ming Hao

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

Well Begun Is Half Done: Why 
and How Do We Assess Activity of 
the Complement Pathway in the 
Clinic?

Sydney Chi Wai Tang, Kerstin Amann, 
Fadi Fakhouri and Nicholas R. Medjeral-Thomas

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

Looking Ahead in 
Complement-Mediated Kidney 
Diseases: What Clinical Questions 
Do Current Trials Aim to Answer

Vladimir Tesar and Smeeta Sinha

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

Finding the Needle in the 
Haystack: Following the Journey 
of a Patient With C3G

Marina Vivarelli, Marina Noris and 
Fadi Fakhouri

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

Classification and Nomenclature 
of IC-MPGN and C3G: A Spectrum 
of Diseases or Distinct Entities?

David Kavanagh

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

¡Descubre a continuación los últimos módulos formativos!

Controversies in the Role of 
Complement in Kidney Diseases: 
What Have We Learned From the 
Recent Meeting in Florence?

David Kavanagh, Carla M. Nester 
and    Jonathan Barratt

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

What Are the Patients' Unmet 
Needs in C3 Glomerulopathy? 
Clinical Pearls on Current 
Management and Future 
Perspectives

Fadi Fakhouri and Marina Vivarelli

0,5 créditos 30 min

Ver módulo

*Actividad educativa internacional apoyada por Novartis en enfermedades renales mediadas por el complemento

Consulta aquí todos
los módulos disponibles

Diseño del estudio

*El análisis primario del estudio se llevará a cabo cuando todos los participantes aleatorizados hayan completado el periodo de 
tratamiento doble ciego de 6 meses. Se realizará un análisis final cuando todos los participantes hayan completado el periodo abierto 
de 6 meses (es decir, después de 6 meses o 1 año de tratamiento con iptacopán).
†Un periodo de seguimiento de seguridad de 30 días o la transición a un estudio de extensión abierto (CLNP023B12001B; 
NCT03955445).

bid, Dos veces al día; FC, Frecuencia cardíaca; PA, Presión arterial. 

Cribado Aleatorización

1:1

Tratamiento
doble ciego

Análisis objetivo 
primario*

Tratamiento
abierto

Programa de 
extensión abierto 
o seguimiento de 

seguridad†

Final del
estudio

Día 360 Día 390Día 180Día 1

Día 1: 
Monitorización de 7-h de la PA y la FC

(adolescentes solo)

Día 180: 
Monitorización de 7-h de la PA y la FC

(adolescentes solo)

Cribado/
Periodo run-in
(hasta 90 días)

Periodo de 
seguimiento de 

la seguridad
Periodo de tratamiento de 12 meses

Día -90

A
+

+

n~34

n~34

Iptacopán 200 mg bid Iptacopán 200 mg bid

Iptacopán 200 mg bidPlacebo

Desarrollo
clínico

Agradecemos vuestra colaboración y esfuerzo
en apoyar el programa de ensayos clínicos de Novartis

Consulta a continuación
el comunicado de prensa

Nos satisface informaros de la aprobación de iptacopán para 
el tratamiento de pacientes adultos con hemoglobinuria 

paroxística nocturna por la Administración de Alimentos y 
Medicamentos de los EE.UU (FDA)

Iptacopán en
hemoglobinuria paroxística nocturna

Consulta a continuación
el comunicado de prensa

Nos complace anunciaros que el estudio Phase III APPEAR-C3G 
alcanzó su objetivo principal, demostrando la superioridad de 
iptacopán frente a placebo en la reducción de la proteinuria en 

el análisis de seis meses y que el perfil de seguridad de 
iptacopán fue consistente con los datos previamente reportados

Iptacopán en
Glomerulopatia C3

AA, Acontecimientos adversos; bid, Dos veces al día; FDA, Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos; GC3, 
Glomerulopatía C3; GNMP-IC, Glomerulonefritis membranoproliferativa mediada por inmunocomplejos; HPN, Hemoglobinuria paroxística 
nocturna; NIgA, Nefropatía IgA; TFGe, Tasa de filtrado glomerular estimada; UPCR, Ratio proteína/creatinina en orina; VA, Vía alterna. 

1. Hong Zhang, et al. Results of a randomized double-blind placebo-controlled Phase 2 study propose iptacopan as an alternative complement
pathway inhibitor for IgA nephropathy. Kidney Int. 2024 Jan;105(1):189-199. https://doi.org/10.1016/j.kint.2023.09.027; 2. Vivarelli M, et al. 
Iptacopan in idiopathic immune complex-mediated membranoproliferative glomerulonephritis: Protocol of the APPARENT multicenter, 
randomized Phase III study. Kidney Int Rep. 2023; 9(1), 64-72. https://doi.org/10.1016/j.ekir.2023.10.022.

No dudes en contactarnos para más información.

Desde Novartis estamos comprometidos con los 
pacientes con enfermedades renales, con el objetivo de 

aportar tratamientos innovadores que permitan disminuir 
la progresión de la enfermedad y la necesidad de diálisis.

Descubre el Desarrollo Clínico de Novartis en Nefrología

Patología Fase II Fase III

Nefropatía IgA

Iptacopán (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Iptacopán (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Iptacopán (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Ianalumab (VAY736)
Anti-BAFF-R mAb

Iptacopán (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Iptacopán (LNP023)
Inhibidor Selectivo FB

Glomerulopatía C3

Glomerulonefritis membranoproliferativa 
mediada por inmunocomplejos

Síndrome Hemolítico Urémico Atípico

Nefritis Lúpica

Lesión renal aguda

Zigakibart
Anti-APRIL mAb

Iscalimab (CFZ533)
Anti-CD40 mAb

ADP, Adenosina difosfato; APRIL, Ligando inductor de proliferación; ATP, Adenosina trifosfato; BAFF-R, Receptor del factor 
de activación de las células B; FB, Factor B; mAb, Anticuerpo monoclonal.

Fuente: ClinicalTrials.gov.

Consulta aquí todas las ediciones 
pasadas de esta Newsletter

Esperamos que estos contenidos hayan sido de tu interés.

TIN816
Depletor ATP/ADP

Atrasentán
Inhibidor receptor
de la endotelina A

IgA nephropathy: Insights into pathogenesis 
and clinical challenges
The 17th International Symposium on IgA Nephropathy (IIgANN) 2023
Thursday, 28 September 2023 | 12:15–13:15 
This satellite symposium is organized and funded by Novartis Pharma AG
© 2023 Novartis Pharma AG, CH-4002 Basel Switzerland
MLR ID:305392  |  September 2023

Novartis-sponsored symposium

Rare complement-mediated kidney diseases:
Current perspectives and future prospects in 
C3G and IC-MPGN
55th Annual Meeting of the European Society for Paediatric Nephrology
Friday, 29 September 2023 | 12:45–13:45 (EEST) | Radisson Blu Lietuva, Vilnius, Lithuania
This satellite symposium is organized and funded by Novartis Pharma AG
© 2023 Novartis Pharma AG, CH-4002 Basel Switzerland
MLR ID 306736 | Sept 2023

Novartis-sponsored symposium

Genís Muñoz
Clinical Research Medical Advisor

genis.munoz@novartis.com
610206225

Sonia de Orte 
Clinical Research Medical Advisor

sonia.orte@novartis.com
663206794

Marian Vidal
Medical Lead

marian.vidal_jorge@novartis.com
610422166

Medical Information
medicalinfo.spain@novartis.com

https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_c3_glomerulopathy_current_treatment_poster.pdf
https://medcommshydhosting.com/CRM/Iptacopan/ASN/presentations/2023/posters/ASN_23_Demographic,clinical_characteristics_and_treatment_Poster.pdf
www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_persistence_of_signs_and_symptoms_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_real-world_time_to_diagnosis_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_signs_and_symptoms_at_diagnosis_abstract.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_patient_characteristics_and_renal_outcomes_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_treatment_of_iga_nephropathy_in_chinese_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/asn_23_further_insights_into_iptacopan_mode_of_action_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/iigann_23_a_real_world_comparison_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/iigann_23_diagnostic_pathways_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/iigann_23_work_productivity_and_activity_poster.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/iigann2023
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/sites/profesionalessanitarios.novartis.es/files/espn_23_amulticenter_randomized_mini_oral.pdf
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/espn2023
https://medcommshydhosting.com/CRM/Iptacopan/index.html
https://www.kidney-international.org/article/S0085-2538(23)00754-8/fulltext
https://www.kireports.org/article/S2468-0249(23)01562-0/fulltext
https://www.medscape.org/viewarticle/993333
https://www.medscape.org/viewarticle/990635
https://www.medscape.org/viewarticle/992405
https://www.medscape.org/viewarticle/994118
https://www.medscape.org/viewarticle/992772
https://www.medscape.org/viewarticle/996820
https://www.medscape.org/viewarticle/996690
https://www.medscape.org/sites/advances/complement-mediated-kidney-diseases
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-receives-fda-approval-fabhalta-iptacopan-offering-superior-hemoglobin-improvement-absence-transfusions-first-oral-monotherapy-adults-pnh
https://www.novartis.com/news/media-releases/novartis-investigational-iptacopan-phase-iii-study-demonstrates-clinically-meaningful-and-statistically-significant-proteinuria-reduction-patients-c3-glomerulopathy-c3g
https://www.profesionalessanitarios.novartis.es/newsletter-actualidad-renal-ipt



