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MedicamentuI ENTRESTO@
I D C I Sacubitrit/Valsartanl este
compensat l0go/o pentru trata mentul
pacienlitor adutli cu insuficien!5 cardiacE
simptomatic6 cronici cu frectie de
ejeclie redus5, conform protocoLuLui

aprobat, pe baza contractu[ui
incheiat intre Nova rtis*
'0olinlt[orul Autorizat;ci dc Prncrc Filrll

CNAS
cost-voLu m

si

&, NOVARTIS effi

PARTENERIAT
DtrNTtrI I E}AT^TtrNTIIr hlt r rr.t t ntrrLll rt lr

CU INSUFICIENTA
I

CARDIACA CU
FRACTIE DE EJECTIE,,

REDUSA IICFETI
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Se Tncheie Tn u rma decizi ei de re m bursare condilionatE emis5 de AN M D M R,
gi a negocierii ulterioare dintre definEtoruI autorizaliei de punere pe pialE
{DAPP) gi Comisia de negociere a contractelor cost vo[um/cost vo[um
rezuttat, in [irnita bugetutui disponibiL pentru contracteLe cost-votum.

Pentru medicamentele care fac obiectuI contractelor cost-volum, DAPP
susline o parte din costuI tratamentutui cu medicamentul inclus Tn lista
de medicamente compensate, prln plata unei contribulii trimestria[e,
conform legistaliei Tn vigoare.

ModeluI de contract, metodologla de negociere, Tncheiere gi monitorizare
a implementHrii gi derul.Erii contractelor cost-volum sunt stabilite prin
0rdin comun a[ Ministrutui SEnEtEtii si Presedinte[ui Casei Nationate de
AsigurEri de SEn5tate.

Referialer
. lrdin MS/CNAS nr, 735 /776 /2018, cu modificirite pi completdrile ulterioare. 0U0 77/2011, cu modificiritc Ficomplctirilc ultoriiare
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Contractele cost-volum reprezinte
rnecanisme prin care se
cregterea accesului poputa[iei [a terapie,
in condilii de
f inancia rE Fi
din sistemuL

eficien!5, sustena bi Litate
de predictibiLitate a costuriLor
de sE n5tate
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. Ghidul Societ5lii Europene de Cardiotogie IESC Z0I6l recomandE
ENTREST0 ca tratament de substitulie pentru inhibitori de enzim5 de
conversie, pentru reducerea suplimentarE a deceselor ;i spitaLizEril.or de
cauzE lC [a pacienlii cu ICFEr simptomaticitn ciuda tratamentuLui optim cu
inhibitoride enzimE de conversie, beta-blocante giantagonigti aldosteronici
{recomandare clasa l, nivet Bl.

Este compensat 100o/o prin contractare cost-votum fiind inclus tn subl,ista C,
secliunea CI, punctut Gl - lnsuficienla cardiacE cronic5 clasa lll-lv NYHA.*

5e prescrie in baza protocotului terapeutic aprobat prin 0rdinuL
nr. 866/649|2AZA aI Ministrului SEnEtElii gi aL PregedinteLui Casei
Nalionale, pubticat in MonitoruL 0ficial, nr. 44b si L46 bis din zl.os.zo2o
[Cod protocot C09DX04J.

Forme de prezentare:
> 24126 mg; cutie cu 28 comprimate fitmete
> 49151 mg; cutie cu 56 comprimate fitmate
> ?71103 mg; cutie cu 56 comprimate fiLmate

'Sac.ubitritum/Vatsartanum *'O,.situat ta pozilia 16 tn l,ista 01 se udrcscazi pacienlitor adutli cu
insuf icien[E cardiacE cronicE, indiferent de cta'sa NyHA [HO gtS IZOZO).
Relerintet
t Ponik'owski P et al. Eur Heart J 20,,6t37:2tZP-P00.
t HG 315 d_itr_23 aprjlie 2020, publicaE in MA nr. JJ6/ZL,0i.Z0Z0. 0_rdin MS/CNAS. 866/6/,9/2020 pubticat ?n M0 nr. i46 si aa6 iis din 27.08.2020. Entresto - Rezumalul Caracteiislicilor Produsutui
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ENTREST0* [sacubitri t/valsarta nl este
compensat 100% pentru tratamentuI
pacientiLor aduLli cu insuficien!5 cardiacE
simptomatic5 cronicH cu fraclie de ejectie
redusH
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c.i . specialigti cerdiacE cronicE decompensetE,
cardiologi sau medici sbeciaIiiti
de meditint internE, tn spitat siuin ambulatoriu af[!1i iri ietitie
contractuatE cu o casE de asiqurEri

in relatie3.
0e aslguran

stabiLizati hemodinamic, cu

de sEnEtate.

Criterii de includere:

indeptinirea criteriu [ui;
. Fraclie de ejec[ie Eub 40%

cl Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTREST0 [a data oubticErii
Protocotu[ui, confirmat'printr-un
document medica[ care sE ateste cE
pacientul este de cel pu[in 1 [unE pe
tratament cu SacubitriUVa[sartan,
[a ini]iere fiind simptomatic, cu
f raclia de ejecfie sub 400/0, cu
Tncadrarea in-clasa NYHA ll, lll sau
lV, ?n ciuda tratamentutui optim cu
betabLocante, ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonigti de receptori
de mineralocorticoizi.**
Doza iniliatH recomandatH:

. ENTRESTO ISacubitriL/Va tsartanl
1 cp de 49151 mg de dou5 ori pe zi

5au
. E NTRESTO [SacubitriL/VaLsa rta n]
1 cp de 24126 mg de douE ori pe
zi, tn funclie de d-ecizia medicului
prescriptor sau in conformitate
cu rezumatuI caracteristici[or
produsu[ui, Tn urmEtoare[e situatii:

1. TAS > 100-11OmmHg
2. FErE tratament anterior cu

inhibitor ECA sau sartan, sau
care utitizeaz5 doze mici din
aceste medicamente

3. lnsuficientE renatE moderatt
sau sever'E [eGFR 30-60 sau,
respectiv, <30 ml,/min/1,73m21

Nu este recomandat La pacienlii cu
boaLE rena[E ?n stadiuI terminat.

*irthihitori ECA; " antagoniFti aldosteronici;
Referinle: 1rdin MS/C NS 8(r6/6t 9/2020

g-l lniliere a terapiei Tn ambulator
l?ndeptinirea criteriitor de mai jos
cumuIativJ

1. Pacienfi cu simptome de, .JinsuficientE cardiec5 clasa NYHA
ll, lll sau l'V, in ciuda tratamentutui
gptim cu beta-btocante, ACE
inhibitori* =Fu sartani, +iantagonisti de receptori d'e
m ineratocorticoizi.* *

2. Fractie de eiectie sub 400/o
[documentatE prin eiocardiografie
sau RMNI.
3. NT-pro BNP seu BNP seric
crescut
.NT-proBNP seric peste 600 pql

m[ sau BNP seric pbste 180 pq/mL
dacE pacientuI nu a fost spiializat
Tn uttimete 12 luni ' pentru
agrEVarea insuficiengei cardiace
siu .pentru insuficiengH cardiacE
acutE;

.NT-proBNP seric peste 400 pqlmt
sau BNP seric peste 100 riqTmt.
dacE pacientuI d fost spita[iiat in
uttimel.e 12 Luni pentru aqravarea
insuficientei cardiace salr pentru

. !-
insuficientE cardiacE acut5.

bf .lniliere ; terapiei ta pacienlii
spital.iza!i:
Pacien!i spitaLizali pentru insuf icientE
cardiaiE acutt sau insuf icieniH

:r'v;.y v-{'r y yyAy
A]'YAY"TAT'AYYi
\.\,Iirn,Ivt/\.v|\}

ENTREST0' [SaCu bitri t/Valsa rta nl
ProtocoI terapeutic:
lnitierea tratamentutui, Doze recomandateI
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JratamentuI cu ENTREST0 este un tratament cronic.
ln regim compenset, o reletE se poate prescrie pentru maximum 28 de zile.
La nevoie, prescrierea se poete realiza ii pe perioade de timp fraclionate*, ?n

funclie de evolulia clinicE a pacientutui.

INITIERE
Scrisoar'e medicatH
gi prima prescriplle

eLectron ica

CONTIhIUARE
oe baza scrisorrr

medicate* *

+Perioadele de timp frac]ionate pot fi 9i mai mici de 28 de zile, Tn cazuI Tn care
este necesarH ajustarea dozei.
**lnsitua!iain careTnscrisoarea medica[E nu existE menliunea privind etiberarea
primei prescriplii medicale, medicul de famil,ie poate'prescrie medicamentul
prev5zutin scrisoarea medicalH cu respectarea protocotu[ui terapeutic. T.otuqi,
este recomandabil ca prima prescriptie sa fie emisH Tn urma consultului de
c5tre medicuL specialist din spitat sau ambulatoriuI de specialitate.

Continuarea tratamentului se face de cEtre medicii special.igti lcardiologi sau
medicinE intern5l sau de c5tre medicii de familie pe baza scrjsorii medicale, in
dozete gi pe durata precizatH Tn scrisoarea medical'8.

Referlnfe; HG 140/2018 cu modificirile gi completirile ulterioare: 0rdin MS/CNAS 866/l/'9/2020
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ENTRESTO' [Sacu bitri t/Valsa rta nl
terapeutic:
si continuarea tratamentuLui

Protocol
lnitierea

I
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in scrisoarea-medicatE, este important ca medicut speciar,ist sE
mentioneze clar:
' DiagnosticuI potrivlt indicatiei compensate siinctuse?n protocoI. lndeptinirea criteriitor de eLigibilitate [a inifierea tratamentuLui
' Durata de terapie de x [uni

' FaptuLcE s-a eliberat prima prescriplie electronicS, numErul siseria acosteia. Schema de tratament recomandatE

Referinfe: HG 140/2018 cu modificirile 5i complotirile ulterioere; 0rdin MI/CNAS nr, 8d6/64?/2020:
Entresto - Rezumatut Caracteristic ilor Produiutui

J"YY.I.YYJ.YI YY.L't't"r'r rr.l vt Y\.r Y
I'1'Y.\ 1'YJ. Y AY Y IYYl..r-t,1YY\"v r. */

SCRISOARE MEDICALA+I
stimatel5J coteg[xJ, v5 informEm cE ....,,..., ..., n5scut ta data de

, CNP/cod unic de asigurare ....., a fost consultat Tn
serviciuL nostru [a data de .................. nr. F.O./nr. din Registrul de consul.tafii

......r.t...trrrtaraaa

Diagnosticu[:
lnsuficienff, cardiac5 simptornatic6 cronic5 cu fraclie de ejeclie redusi*
Tratament recomandat
ENTR ESTO [5ac u bitri l,/Val,sarta nt
cp [concentralial xZlzi, perioada recomandat5 [X siptEmsni/Lunil**
Indica[ie de revenire pentru internare

. da, revine pentru internare in termen de+t'F
r nu este necesarE revenirea pentru internare

5e completeazl obLigatoriu una din cete trei informelii:
. S-E eLiberat prescriplie medicaLE Seria nr. ........

' Nu s-e etiberat prescripfie medicat5 deoarece nu a fost necesar
r Nu s-a eliberat prescrip]ie medicatE

Data ............. SemnEtura gi parafa medicul,ui...........

lplagnostic potrivit indica[iei compehsate 9i inctuse irr protocol.ul. terapeutic C09DXg4
l-Sg,y. g,Pecif ica.durata pe.ntru care se podte prescrie te medicut din imbutatoriu, incl,usiv medicut de
Iamtuer ltecAre dtntre medicarnailte[e recomandate***Se poate compteta cu: X sEptlmini sau tuni, sau se poate bifa cI nu rovine

SCRISOAREA MEDICALA=
Informalii obLigatorii
medicuI speciaList ln
tratamentu[ui

de incLus de c5tre
ved e r-ea c0 ntin u 5 rii
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PRESCRTPTTA M ED ]CALA rlECrnoNiCA

ENTREST0 (DCt Sacubitrit/Val,sartanl este inctus Tn SubLista C,
Secliunea Cl - Gl [compensat 100% din prelul de referinfEl*

. Se utitizeaz5 un formutar de prescriptie distinct, in care se prescrie
Entresto, avf,nd ?n vedere prevederile punctutui 5 gi 6.10 din anexa
numEruL 2 La Ordinut MS/CN,AS numH rul.674125212012 cu modificErite
gi cornpletHrite ulterioare

. Se selecteazE / bifeazE informalia "cost-volum" pe refeta electronicE
lin aplicalia informaticil

. CoduI de boat5 recoman datz 476 Cardiomiopatia

. 5e prescrie pe denumire comercialE [ENTRESTO Concentra[iel +

DCI l5acubitril/ Valsartanln*, specificAnd:

. Concentralie; 24126 mg sau 491$1mg seu 97103 mg
r Cantitate: 56 cp*'H,
. Poso[ogie:2 cplzi

. . Num5r de zile de tratament: 28 ziLe lsau frac!ionat]+*+

' Justificare prescriere pe denumire comercial5: cost'volutfl

Prescriplia medicati se elibereaz5 pentru rnaxim 28 de zile de tratament
'Pentru medicamente[e incluse ?n subtista C sec[iunea C1, se pot elibera maxlrnurn doul prescriplii
lunare pe fiecare cod de boat5.
**Prescrip!iile pentru medicamentete fn cost-volum sc fac pe denumire comerciatE.
*'*Potrivit protocotutuiterapeutic aprobat prin 0rdinut MS/CNAS nr.866164912020, tratamentuI se
prescrie pehtru maxim 28 d6 zite, da'toritH fbrmei de ambatare. La nevoie, prescrierea se poate reatiza Ei

ie perioade de timp fracfionate, in funcIie de evotuIia ctinicE a pacientutui,

Refenaler. 1rdin MS/CNAS 67t/252/2012 cu modificirile Sicomptetirile ulterioare, lrdin MS /CNAS 3?7/836/2018 cu madificdrile gi completirile ulterioare. H0 140/2018 cu modificdrile sicomp{etdrile ulterioare. ?rdin MS/CNAS 846/6n9/2020

effi d;, NoveRTIS ,

PRESCRTPTIA MEDTCALA:
I nformalii obLigatorii
medicii speciaLigti pi

de incLus de c5tre
medicii de familie



27-10-44; 1 5: 37 buzau ;037230923'1 9/ 12

lC acutH sau lC cronicE
decompensatE
Stabil. hemodinamic
. lmagistic: FEVS<400/o

5au
lC cronlcE
simptomatict c[s.
NYIIA II-IV

. Tratament optim cu
IECA/sartani, BB,
AA fara ametiorarea
simtomatologiei

. lmagistic: FEVS < 40o/o

. Laborator: BNP sau
NTpro-BNP crescut

lC cronicE
simotomaticE cls.
NYHA II.IV
. PacientuL se

incadreazE
in Criterii de
etiqibititate? )
BilEt trimitere
cEtre soecialist
pentru'consu[t/
tnternare

lC cronicE
simotomaticH cls.
NYHA II.IV
. Tratament

optim cu tECA/
sartani, BB, AA
fara ametiorarea
simtomatologiei

. lmaoistic: FEVS
< lrln/o

. Laborator: BNP
sau NToro-BNP
crescut

DA
. Scrisoare medica[H

/ Bitet de iesire lcod
boatE cronicE 150 +
recomandEri tratament
gi reinternpre, dacE
este cazull

. Prima prescriplie cost-
votum pe denUrnrre
comeriiatE [cod boal,5
4761

DA
. Scrisoare

medicatE
. Prima prescrip!ie

cost-voIum
oe denumire
lomerciatE (cod
boatE 476J

NU
lcu excentia
sit u a !iitd d p rev_5zu te
tn n0rme - vezt 040.
4-51

DA
. Prescriotie

LunarE idst-
votum ldenumire
comerciatH oentru
max. 28 zil.e. cod
boatE 4761

. (dac5 este
cazuLlScrisoare
medicalH cEtre
medicuL de famiLie
oentru oacientii cu
ichemd stabitH

. [dac5 este cazut)
Bltet internare
pentru modificare
ooza 5au re-
eva t'uare

DA
. Prescriptie

[unarE cost-
votum (denumire
comercialH oentru
mex, 28 zitel cod
boat5 476)

. Bilet trimitere
medic soeciaList
pentru modificare
00za sau re-
evaIuare

DA
. Soitalizare de zi sau

cirntinuE [pentru
reeva [ua rblmodif icare
dozel

. Scrisoare medicaLE /
Bitet de iegire

. Prescriotie cost-votum
Idenumiie comorcia[5
pentru max. 28 zile, cod
boat5 476j

ENTRESTO@ [Sacubitrit/Vatsa rta nl
lnifierea, continuarea, monitoriza rea
tratamentuLui Fi modificarea dozei, conform
protocoLuLui terapeutic aprobat

MEDIC SPECIALIST
lcaRuouoErE, MEDrcrNf, TNTERN[l IVIEDIC DE

FAMILIE
sPITAL

AMBULATORIU
DE$PECIALITATE

DIAGNOSTIC &
ETIGIBILITATE

TNTTtERE

ENTRESTO

CONTINUARE,
MONITORIZARE,
TITRARE DOZE
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i|ffiilfl:,Jf,,Hg{3i 
ms compdmate fitmate; Entresto@ 4e mg/51 ms comprimate fitmate; Entrestoo s7 ms/10r ms

fl';Xl,lt flIP:1T?T fltl1}tglhedJl0_Tqfl^2"0[ 1q, qolgend sacubitrit si vatsarran in ide 24,3 mg gi
/,-bj1rn'!g{ry-mg-Fi-5;tfrng,-gi,rerpectiv-9iJ-mgrgiJ0Z-g.mgrsub.fsrmflde_eornptex-des6ruri_desodiuiaiuliit*i+aliar+ii,
lr0lcall:ua]amentut lnsuticienleicardiace simptomatice rironice, cu fractie db eiectie redusa. [a oacientiiadutti. Datele

l$H:,"llljl"f,*:l{[lt^,.*Xl!?1,].*drt.ifgll{EEplifili;lryq;'ciro-iuiliiirir;i tru*fi,'a,rpl,r"ili; effiqinsuficienfei cardiace c0mp,{rativ cu iraramintuiiuirfi[iilfii ,iniimii'u-e ffiffi"iil;ftirftillr|eltiijiffib* rli,,lio
0e aomlnlstrarB: u0Z? Iniliate recomandatf, de Entresto este de un comprimat de 49 mo/51h9 de doufr orineii. cu ex'ceotia
situe|litor prezenta-te maijos. Doza trebuie dublata ta 2:a iaptimdii, ili;ililifiilHddjtfiii-d; ffi ffi;r;i jdl,
Iq{L0l T!,gqloyfr gri peii, intunclie d_e.toterabilitatea piiienjuiiii.'id;;i'iri.ifii8ili;;-slidh; d;lilH 6ii'iji,iesie
recomandatd ta.pacienfii cu,ltS.>100-1'10 mmHg, ta patienlii care nu au foit tratatiantEiioi cri lftn-iiri ntiiiirliii
recept0ritor angigtensinei ll TBRAI sau cale utitizlaza'doze mici din aceste medicambnte. Din cauza riscutui ooiibil de
aparllie a angioedemutui ta administrarea concomitentf, cugn IECA, administrarea Entresto nu irebuiiincenuie tinroii i6
ore.de [a intrerupetea administr6rii tratamentutui cu IECA. Entresto nu tiebule aUminiitr'a[concomitdnt iu"fiiEcAUJ un
tsllA..Dace.Pacienlii prezintl probteme de toterabititate [tensiune arteriatt sistoticE [tRS] <qI mmt|g, hinoieniiune irteriaii
stmptomatlcE. hiperpotasemie, .disfunclie renaLdl, se recomandd ajustarea doze[or medicirirentetor adminisiriie
c0nc0mltent, reduceree temporara a dozeisau intreruperea definitivd a ailministririi Entresto, lnsuficienti renatt: tiu iste
llc,Tgltj5tj,tg-rlo,.rile.qacjen|[c.u insuficienfa rbnata usoaid. Trehuii ivuie irn viuiie o itozaliitiati oe ii'risir6 ;ii
lejqu"a 0Il pe zi ta Pacientiitu insuficienft rena[5 mode.rat5. Entresto trebuie utilizat cu precaulie gi'se recomandi o doii
rnrlatade 14,ngl16 mg.dedoud oripe zita pacienfiicu insuficientE renald sever6. Nu se'recomind'd utitizarea Entresto [a
pacrcnJll cu D0a[a renata in stadiu terminat. lnsuficienla hepatica: Nu este necesara aiustarea dozei atunci cf,nd se
administleaze Entresto..l.a. pacienlii._cu insuficienla hepaticra u$oarE. Entresto trebuid administrat in doia initiaii
recomandata, aceasta fiind de 2r rigl26 mg de doud ori pii zi ii pilielitii cii iniiiicidnt}"ftr;iffi ;d,I;dih ;;u c,j';i'6ri
AST/ALT mai mqli decet dubluL Limitei superioire normatei Eniresioijs:idi;ililirliii:aiiioffiilii-c, insuficr'drti ililiil!
severd, ciroza biliara sau colestaza. Pacilrnliv6rstnici: 0oza trebuie ii iiui tn viOiidiuiitii iiriiti; il;ilililiveltfii;'
Copii,si adolescenfi: Siguranfa il eficacitaiea EntiCsto tf piiienii coi,ii]i ;d;i;ilililil rer$d ;,ib j'd;;Hu 

;'u i;sr
$a0lute. M00 0e admtnlstrare: Administrate oraLE. Entresto.poate fiadministrat cu sal fdrd atimente. Contraindicatii: 1l
Hipersensi.lititale ta substanlete active {sacubitrit, vitsaiianli-au ta oriiaii iiniii iic'ioii,niiiiiiiiffireffiilr'iffiii'rli
IEUA sau BRA. Entresto nu trebuie administrat [a mai pu]in de 36 ore de ta intreruirereh'tr'atamentutui Cu un iEin. gl
Antecedente cunoscute de ang.ioedem.tegate de admiriistrirei interioare iiiaiiinii,,'ltrituicl'un-it[ruu il bR'ii. ;i
Angioedem ereditar sau idiopat-ic. 5l Utilizarea.concomitenti cu meiiiamenti iirJlontii'iiii[iren ia oaciintii iuiiibet
zahant sau [a pacienlii cu insufic.ien[t renatE (eGFR <60 mtlmin g I.ztmi]. 6linsutiileiiie tiepiliieleiiie, cir0;6 bitilid
$l c0tesmza' /, lnmestrete aL doitea$i attreitea de sarcind. Atention5ri si precautii specible. Blocaraa dubtE a sistemului
reninf,' a.ngiotensint'atdosteron [SRAR]: Administrarea sacub'rtrit/vafsfrtin-iinibmitent c]j un lnh'rbiioi ECA ;il;
contraindicat6 din cauza riscului crescut de aparitie a angioedemutui. Administrarea sacubiUit/vatiirtan nu tre6irie
Inceputa.$ mai pulin de 36 ore de [a administrar'ea riLtimei do"ze iiiiidminiiiui iu-un]nniuitor iil. nii-a iiiirime;iirft;
sacu0itrit/valsartan este i,ntrerupt. tratamentul cu inhibitorul ECA nu trebuie inceput ta mai sutin de lt ore Ui ii
administrarea uttimei doze de saiubitrit/vatsartan.Nu eiie ieiominuale a,fiinisiiel'tisaiir6iilitlviiiirtin ,:i,iiim'iilni
cu inhibitori direcli.ai reninei, cum este aliskiren. Entresto contini vitsaitan. Prin ilrdil, hu-treUuieijminisiili
c0ncomitent cu un alt medicament care conline BRA..Hipotensiune3rteriald:Tratamentul n,r tibUuielnli'16iUiie tl$nri
este >100 mmHg. Pacienfii cu TAS <100 mmHg nu au tosi stuoiaii. in tl-mpui siu-olitoicti-nii;;;'u ioti ririoiiati-iaiJriiji
nlpoten$une artenaE sim.pt0matic6 ta.pacienliitratalicu sacubitrit/vatsa'rtan maiates ta pacienfiicu vhrsta de 65 anisi
peste,aceastt v6rst6. pacienli cu boatE'renalE ti pacienli cu IAS scizuta [*1lz mmHsl, ta ihceper'ea tratamintutulsltifn
umpu[.cre$tefll 00zel de sacubitritivatsartan, trebule monitotizatd reoutat tensiunea arteriatd, DacI aoare hiootensiune
arteriatE, se recomandt scdderea temporarE a dozei sau intrerupereaidministririi sacubitrit/vatsartari, Trebuie avuii in
vedere ajustarea dozei de.d^iuretice, d'oz_ei de antihipertensive i?ministraii'ionConiiiili $i iratameniut iltor iauzeile
htpotensiuniilde exemplu, hipovotemie). Funclie rena'te afectat[: Pacien[ii cu insuficien]E renat6 uSoard paniia moUerate
preilnta un tisc mai ridicat de aperltie a hipotensiunii arteriate. Exist5 experient6 ctinicd foarte limitaia ta pacienlii cu
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dozei trebuie avutE in vedere [a pacienfii care audezvottat o

buzau # 11/ 12

insuficienfa renat5 serreri IRFG estimat <30 mt/min $i 1,73 m2J, ace$ti pacienti prezentf,nd cel mai crpscut risc de

|li.rrlle ! hipotensiunii,arteriate Nu exista eperrgqla tapacienliiLu boht[ renaLf in itioiu termiiatsindslricomandaap.glitie a i.rpolqlqiqnii irteiiiiq tli iirste ,lpriiinie ti pi,i,nf iitJffiiiiffiltTrftdiii, ildilr sini se riclm;diiE
ullUzalea sacubltrit/vatsarten. 0eterioraret funcliei renaIe: Utitizerea sacuhitriUvalsartan poate fi as'ociattr cu afectarea

antiinftamatorii nesteroidiene flilwsl. hiouieiei iieptati tdoieili;-buil;ifiE in viu;6 r,J piiieniii iire ;u dHftrfilo
scf,dere semnificativt di1 pynct !e ye.dgre clinic a firncfigi lqlgle l.liperpotasemie, iiaiam[niui nfr trebiriJ,i-niti;iffii

funcf i.ei rena[e..RiscuI poate creste in continuare ilin cauza deshidiaterii sau adminiiiiiiii cinidiiiiiiij jd-miOiiimenie

99ry1tr1i[pqyatps hte potasiutuisunt>5,4 mmtiilt. titiiiiare[iffiriuvatii;ffi iliGiidsili;ii;ilin ffi;
crescut de ria. Se monitorizarea vatoritor

e ilsc, cum sau
hipoa.tdosteronism, care au un regim alimentar bu continut ridicat de potasiu sau ctrora tiie administreazt antaoonisti
de mineralocorticoizi, DacE pacienlii prezintd hiperpotasemie semniticativl din punct de vedere ctinic, se recoiranilt
aiusterea.medicaf iei administrate cbnLomitent sau dcaderea tem0orard iau intrer:upCieiletNlive iiO-niinisiiarii. Oaie
vato.rlLe.ptasmatice ate potasiutui sunt >5,4 mmoUt, trebuie avuti in vedere ?ntreru'perea administrErii medicamentului.
Angioedem:A fost raportatd aparilia angioedemu[ui [a pacienliitratatlcu sacubiuit/vatsartan. 0aci apare anoioedemu[.
edmrntstreree sacubitriUvalsartan trebuie intreruptt imediat si trebuie asiourate tratament si monitorizare adecvate
pdnd [a r^emiterea completa gisus]inuta a semnetdrgisimptoniel.oracestuia:Administrirea meOicamentutuinutieuuie
retuatt. ln cazurite de angioedem confirmat, ?n careedeniul a fost limitat [a nivetuI fefei gi buzetor, acesta a fost. in
generat. tezotvat, fdri tratamelt, degi antihistaminicete au fost utitein atenuarea simotomeioi Ang'dd;mutaioiiat'cri
edem taringian poate fi Letat. ln cazurile Tn care sunt impticate limba. otota sau larinoete, care 

"oot 
cauza obstructia

cd.ilor respiratoril trebuie admlnlstrat prompt tratament adecvat, de exemptu, sotutie cu adrenatin6 1 rns/l mt t0,3.tj.s
mti$t/$au m6surite necesate pentru asigurarea unor cEiaeriene tibere. Nu au fost'studiafi pacienficu antecedente de
anglgq!q.lT,t. Ue0e.rece ace$!!.q pot prezenta un risc rlaimare de aparilie a angioedemului, se'recomandfl precautie dac6
$0CttbittiUvatsartan este utitizatia acegti pacienli. Pacienticu st'enoia arterEi renate: SimiLar oricirui mridicament care
aclioneazE asupra SRAA, sacubitrit/vaisartan p'oate creste urernia si creatinini otaimalicf ti oicientiliu iiffii5
DitetereH sau unilateratd a arterei renate. Trebuie ptocedat cLr precaufie ta paciehfii cu stenoza'arterdi renate $i se
recomanda monitorizarea funcliei renale. Pacienli'cu clasI furictionaltr Uy|:tR lV: TreUuie oroiiOit iu oiec]utie ii
initierea administrtrii sacubitrit/valsartan |,a paiientii cu ctasd functionata NYHA lV din Lauia exoeiirinieiiiinici
timitate [a aceasta grupd de pacien]i. Peptidb natrilretici oe tip B IBNPI' gNP nu esti un biomirici ioecvat li
insuticienlei cardiace ta pacienlii tratafi cusacubitriUvatsartan debarece este un substrat a[ neorilizinei. Pacientii cu
insuficienlt hepatic6: Exi'sta experienta'ctinica limitatd ta nacientiicu insuficienti neoiiiii modeht5 [cilsa Ctriii:Fuon
BJ sau cu vatori AST/ALT mai mari decat dubtut timitei'superi6are normale. La aiesti oacienti. eiounerea ooate"ii
crescuti gi siguranla nu este stabitita. Prin urmare, Entresto'trebuie utitDat cu orecaufie ta acesli niiienii. Salunitiilt
vatsartan este contraindicat [a pacienfii cu insuficientt he0atici severd, cirozt bitiart iau cotesiazh l0hitil-Puoh ctasi
cJ. sarcina eiattptarea:sarcinaiAdministrarei iaiuuftin^friilliiriiribririiuiiiitilirui;-s:a;i;ilil ililrd;ffid;i;
$i este contraindicati Tn trimestrete a[ doilea gi al. treitea de sarcind. Atiptarea: Nu se cunoaste dacE sacubitrit/
yalsartan se excretE in.taptete uman. Sacubitril/vatsartan nu este reiominOat tn timout iteoiiiii niictii-adveiie'
Foarte frecvente (>1/10J: Hiperpota$emie: Hipotelsiune arteriaH: lnsuficienii rinalelFiecvtirite tltltoti qi;i7101;
Anemie:_Hipopotasemie: Hip'oglicemie; Ameliti; Cefatee; Sincopf,; Vertii; Hilrotensiune artCriati irtosiatiie, tusti,
Ut0t"ee; 019?l?: Gas.tritf,: lnsuficienlE renali acutd; Fatigabititate; Astenie. Mai pulin frecvente []l/1000 gi *1/100:
Hipersensibilitate; AmeleLi ppslu1ate; Pruilt: EruUlii cuta-nate tranzitorii:Angioedem. pentru mai'mutte infbrmaliivE
rugim sd consuttali Rezumhtul Caracteristicitor Piodusutui disnonibit la cerire sau oe website-ut Aoentiei tuioiiene

flgi'Jru, 
Medicamente http://wwue[?.e_rlrqpa:euj_0ata_primei auiorizdri: 1g noiembiie 2itts. bita rennniririi'iutnliiitiil

Z! lunie 2020. Data revizulrii textutui; ?5 lirnie 2020. Detinf,torul autorizatiei de ounere oe oiatE: Novartis Euroohirm
Limited, Vista Buitding, Etm Park, Merrion Road, t)ubtin 4, lrlanda. Profesi'onistiiiin Uom'enilr[sinlHtiisuniiudatiii
raporteze orice teacfle adverst suspectatE prin intermediul sistemutui national, de raoortare ate c'Erui detatii iunt
pubticate p.e website'utAgenliei Na[iinnate a Medicarnentutui$i a Dispozitivetbr Medicate http://www.anm.ro. Totodatt,
rea.Jllte adverse suspectate se pot raporta gi c6tre reprezentanla in'Romflnia a detinttorutui autorizatiei de punere [e
PFI?,lq urm5toale,tedate de contact: Novartis Pharnia Serviceh Romania S.R.L., ietefon de Farmacoviqitenia: *4021
3104430, F_ax: *4021 3,l0 40 29, e-mai[: drugsafety.romanialilnovartis.com. Medicament etiberat pe hazt de piescriptie
medicali: PRF. Pentru informalii medicateiuplirirentare va rugam sa contactagi Novartis Pharina Service'i Rom6-iia
S.R.L. ta adresa de e-mait: Infofmatie.medicatatdnovartis,com sau [a numdrutde'tetefon *tffi 2i8 2A3i.
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Ref erinte Legistative:

' 0UG 7712011privind stabiLirea unor contribuliipentru finanlarea unor chettuieti in domeniutsEnitS!ii.
cu modificdrite 9i comptet6rite utterioare

' HG 315 din 23 apritie 2020, pubticatE in M0 nr.B36lZa.Q4.Z0Z0

' Ordin MS/CNAS. 866164?12020 pubticat in M0 nr. 446 qi 446 bis din 27.05.2020

' llu l4u/ZulE Pentru eProbarea pechetdtoT-de sErVieif giTConftetutuFEar,ntTu-moElffaEFfE-gf '
completErite u[terioare

r 0rdinu[ MS/CNAS nr.39il83612018 privind Norme metodoLogice de apticare a HG MA12018, cu
modific5rite 5i comptetirite ulterioare

' 0rdin MS/CNAS 671l2sLl2n12 privind aprobarea formutarului de prescriplie medicatl electronic6,
cu modificErile gi completirile utterioare

Aceasta este o prozentaro tahnicl e proce$utui de prescriplie realizati de citre Novortis pe baza
prevederitor Legale in vigoare gi nu are ca scop inlocuirea disporiliitor l,egale ?n vigoare.

Decizia cu privire [a ini]ierea sau continuarea tratamentul,ua unui pacient este luati in mod independent
de medictn Eonformitate cu normo16 de d0ontologie profesionsli. cu respectarea $iin conditiilo stahilate
de prevederil,e tegatein vigoare.


