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Medicamentul ENTRESTO®

[(DCI Sacubitril/Valsartan) este
compensat 100% pentru tratamentul
pacientilor adulti cu insuficient3 cardiaca
simptomatica cronica cu fractie de
ejectie redusa, conform protocolului
aprobat, pe baza contractului cost-volum
incheiat Tntre Novartis* si CNAS

*Delindlorul Autorizatiel de Punere Fintd

{5 NOVARTIS £
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» Seincheiethurma decizieide rambursare conditionatd emisi de ANMDMR,
si a negocierii ulterioare dintre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
[DAPP] si Comisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum

rezultat, in limita bugetului disponibil pentru contractele cost-volum.

» Pentru medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum, DAPP
sustine o parte din costul tratamentului cu medicamentul inclus Tn lista
de medicamente compensate, prin plata unei contributii trimestriale,

conform legislatiei Tn vigoare.

* Modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a implementarii si deruldrii contractelor cost-volum sunt stabilite prin
Ordin comun al Ministrului S&natétii si Presedintelui Casei Nationale de

Asigurari de Sanétate.

Referinfe:

* Ordin MS/CNAS nr. 735 /976 /2018, cu madificarile si completarile ullerivare

+ OUG 77/2011, cu modificdrile gi completdrile ulterioare
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* Ghidul Societatii Europene de Cardiologie [ESC 2016) recomand3
ENTRESTO ca tratament de substitutie pentru inhibitori de enzimi de
conversie, pentru reducerea suplimentard a deceselor si spitalizarilor de
cauzd IC la pacientii cu ICFEr simptomatici Tn ciuda tratamentului optim cu
inhibitori de enzim@ de conversie, beta-blocante si antagonisti aldosteronici
(recomandare clasa |, nivel B).

* Este compensat 100% prin contractare cost-volum fiind inclus in sublista C,
sectiunea C1, punctul 61 - Insuficienta cardiaci cronica clasa -V NYHA.*

» Se prescrie in baza protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 866/649/2020 al Ministrului S&natatii si al Presedintelui Casei
Nationale, publicat Tn Monitorul Oficial nr. 446 si 446 bis din 27.05.2020
(Cod protocol CO9DX04).

* Forme de prezentare:
b 24/26 myg; cutie cu 28 comprimate filmate
» 49/51 mg; cutie cu 56 comprimate filmate
» 97/103 mg; cutie cu 56 comprimate filmate

*Sacubitrilum/Valsartanum **(}, situat la pozitia 16 Tn lista G1 se¢ adreseaz3 pacientilor adulfi cu
insuficientd cardiach cronicd, indiferent de clasa NYHA (HG 315/2020).

Referinfe:

« Ponikowski P ot al, Fur Heart J 2016:37:2129-200.

* HG 315 din 23 aprilie 2020, publicatd in MO nr. 336/24.04,2020

o Ordin MS/CNAS. 866/649/2020 publicatin MO nr. 446 5i 446 bis din 27.05.2020
s Entrasto — Rezumatul Caracteristicilor Frodusulyi
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Medici
. Sau medici  sp,
de medicind internd, n spital sau

Prescriptori:

specialisti
cardiolog

specialisti

in  ambulatoriu aflati in relatie
contractuala cu o casa de asigurari
de sandtate.

Criterii de includere:

a) Initiere a terapiei in ambulator

(indeplinirea criteriilor de mai jos
cumulativ)

1. Pacienti cu simptome de
insuficienta cardiacd clasa NYHA
I, 11l sau IV, in ciuda tratamentului
optim cu beta-blocante, ACE
inhibitori*  sau  sartani, s
antagonisti  de receptori de
mineralocorticoizi.**

2. Fractie de ejectie sub 40%
(documentatd prin ecocardiografie
sau RMNJ,

3. NT-pro BNP sau BNP seric
crescut

*NT-proBNP seric peste 600 pg/

ml sau BNP seric peste 150 pg/ml
daca pacientul nu a fost spitalizat
in ultimele 12 luni pentru
agravarea insuficientei cardiace
sau pentru insuficientd cardiac3
acutg;

*NT-proBNP seric peste 400 pg/ml
sau_BNP seric peste 100 pg/ml,
dacd pacientul a fost spitalizat-Tn
ultimele 12 luni pentru agravarea
insuficientei cardiace sau pentru
insuficientd cardiacd acuts.

b) Initiere a terapiei la pacientii
spitalizati:

Pacientispitalizati pentruinsuficients
cardtaca acutd sau insuficients

1T0:00372825911

100372309248

cardja_cé_ cronica decompensatd,
stabilizati hemodinamic, cu
indeplinirea criteriului:

* Fractie de ejectie sub 40%

c) Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTRESTO la data publicsrii
Protocolului, confirmat printr-un
document medical care s3 ateste ci
pacientul este de cel putin 1 luni pe
tratament cu Sacubitril/Valsartan,
la initiere fiind simptomatic, cu
fractia de ejectie sub 40%, cu
incadrarea Tn clasa NYHA II, lll sau
IV, In ciuda tratamentului optim cy
betablocante, ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonisti de receptori
de mineralocorticoizi.**

Doza initiald recomandata:

* ENTRESTO (Sacubitril/Valsartan)
1 cp de 49/51 mg de doud ori pe zi

sau

* ENTRESTO (Sacubitril/Valsartan)
1 cp de 24/26 mg de doud ori pe
zi, In functie de decizia medicului
prescriptor sau Th conformitate
cu  rezumatul caracteristicilor
produsului, in urmétoarele situatii;

1. TAS 2 100-110mmHg

2. Fard tratament anterior cu
inhibitor ECA sau sartan, sau
care utilizeazd doze mici din
aceste medicamente

3. Insuficientd renald moderats
sau severd (eGFR 30-60 sau,
respectiv, <30 ml/min/1,73m?)

Nu este recomandat la pacientii cu
boald renala in stadiul terminal.

*inhibitori ECA; ** antagonisti aldosteronici:

# 5/ 12

inte: Ordi CNS 866/649/202
L Referinte: Ordin MS/ 6/649/202()
ATYALYYLYAY YL
L YT ATTUYYTYLY
£ S e e e g s Bl e g



20-10-28112:64 ;From:MEDIC SEF T0:00372825911 100372309248 # 6/ 12

YL EYLYYYYLY
ATTAYTAYATY A
T AT LY et
ST AT YR Y
AT TAYTYOTLEYT
LA LNY L N e L
TTYATTATTYY LY

Tratamentul cu ENTRESTO este un tratament cronic.

In regim compensat, o retetd se poate prescrie pentru maximum 28 de zile.

L.a nevoie, prescrierea se poate realiza si pe perioade de timp fractionate*, in
functie de evolutia clinicd a pacientului.

*Perioadele de timp fractionate pot fi si mai mici de 28 de zile, n cazul in care
este necesara ajustarea dozei.

**Insituatiain caretn scrisoareamedicaldnu existd mentiuneaprivindeliberarea
primei prescriptii medicale, medicul de familie poate prescrie medicamentul
prevazut in scrisoarea medicald cu respectarea protocolului terapeutic. Totusi,
este recomandabil ca prima prescriptie sa fie emisd n urma consultului de
catre medicul specialist din spital sau ambulatoriul de specialitate.

Continuarea tratamentului se face de cétre medicii specialisti (cardiologi sau
medicind internd) sau de catre medicii de familie pe baza scrisorii medicale, in
dozele si pe durata precizats Tn scrisoarea medicali.

Referinte: HG 140/2018 cu madificdrile 5i completérile ulterioare; Ordin MS/CNAS 866/649/2020
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SCRISOARE MEDICALA¥)

Stimate(d) coleg(8), va inform&m ¢ ... creenennenn, NESCUL la data de
................ ., CNP/cod unic de asigurare ................, a fost consultat Tn
serviciul nostru la data de ..........ose. NI F.O./nr. din Registrul de consultatii

Diagnosticul: :
Insuficienta cardiacd simptomatica cronica cu fractie de ejectie redusa*
Tratament recomandat
ENTRESTO (Sacubitrit/Valsartan)
cp [concentratial x 2/zi, perioada recomandata (X sdptadmani/luni)**
Indicatie de revenire pentru internare
e da, revine pentru internare n termen de*** .,
* nu este necesara revenirea pentru internare
Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
* S-a eliberat prescriptie medicala  Seria
* Nu s-a eliberat prescriptie medicald deoarece nu a fost necesar
* Nu s-a eliberat prescriptie medicala

-------------------------------

B | - P Semnatura si parafa medicului..............

*Diaghostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic CO9DX04

**So va specifica durata pentru care se puate preserie de medicul din ambulatoriu, inclusiv medicul de

familie, fiecare dintre medicamentele recomandate
***Se poate complela cu: X sdptimani sau luni, sau se poate bifa ¢ nu revine

In scrisoarea medicala, este important ca medicul specialist sa
mentioneze clar:

» Diagnosticul potrivit indicatiei compensate si incluse in protocol

» Tndeplinirea criteriilor de eligibilitate la initierea tratamentului

« Durata de terapie de x luni

* Faptul cd s-a eliberat prima prescriptie electronicd, numérul si seria acesteia
* Schema de tratarment recomandatd

Referinte: HG 140/2018 cu modificirile 5i completdrile ultericare: Ordin MS/CNAS nr. 866/649/2020;
Entresto - Rezumatul Caracteristicilor Produsului
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PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ENTRESTO [DC Sacubitril/Valsartan) este inclys in Sublista C,
Sectiunea C1 - 61 (compensat 100% din pretul de referints)*

* Se utilizeaza un formutar de prescriptie distinet, in care se prescrie
Entresto, avind in vedere prevederile punctului 5 si 6.10 din anexa
numarul 2 la Ordinul MS/CNAS numarul 674/252/2012 cy modificirile
si completérile ulterioare

* Se selecteazs / bifeazs informatia “cost-volum” pe reteta electronici
{in aplicatia informatica)

* Codul de hoald recomandat: 476 Cardiomiopatia

* Se prescrie pe denumire comerciala (ENTRESTO Concentratie] +
DCI {Sacubitrit/ Valsartan}**, specificand:
* Concentratie: 24/26 mg sau 49/51 mg say 97/103 myg
* Cantitate: 54 CpYes
* Posologie: 2 cp/fzi |
* Numar de zile de tratament: 28 zile (sau fractionat]*+*
v Justificare prescriere pe denumire comerciali. cost-volum

i J

Prescriptia medicali se elibereaza pentru maxim 28 de Zile de tratament

“Pentru medicamentele incluse in sublista C sectiunea C1, se pot elibera maximum doud prescriptii
lunare pe liecare cod de hoald,

"*Prescriptiile pentru medicamentele Tn ¢ost-volum o fac pe denumire comercial.
“**Patrivit protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 866/649/2020, tratamentul se

prescrie pentru maxim 28 de zile, datorit3 formei de ambalare. La nevoie, prescrisrea 50 poate realiza si
pe perioade de timp fractionale, in functie de evolutia clinici a pacientului,

Referinte:
* Ordin MS/CNAS 674/252/2012 cu modificérile si complatérile ulterioare
* Ordin MS /CNAS 397/836/2018 cu modificarile 5i completirile ulteripare
* HG 140/2018 cu modificarile si completirile ulteripare
* Ordin MS/CNAS 864/649/2020
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Stabil hemodinamic
* |magistic: FEV5<40%
Sau

IC eronicd

simptomaticd cls.
NYHA -1V

* Tratament optim cu
IECA/sartani, BB,
AA fara ameliorarea
simtormatologiei

* [magistic: FEVS < 40%

« Laborator: BNP sau
NTpro-BNP crescut

IC cronicd
simptomaticd cls.
NYHA -1V

* Tratament
optim cu [ECA/
sartani, BB, AA
fara ameliorarea
simtomatologiei

@ Ima%istic:FEVS
- 40 /u
» Laborator: BNP

sau NTpro-BNP
crescu

IC cronicd
simptomatici cls.
NYHA II-1V

* Pacientul se
Incadreaza
n Criterii de
eligibilitate? -
Bilet trimitere
cétre specialist
pentru consult/
internare

DA

* Scrisoare medicald
{ Bilet de iegire [cod
boald cronicd 150_ +
recomanddri tratament
si reinternare, dacd
aste cazull

* Prima prescriptie cost-
volum pe denumire
camerciald [cod boald
476)

DA

* Scrisoare
medicald

* Prima prescriptie
cost-volum
pe denumire
comerciala (cod
boald 476)

NU

[cu exceptia
situatiilor prevazute
in 5n}orme - vezi pag.

DA

» Spitalizare de zi sau
continud [pentry
reevaluare/modificare
doze]

e Scrisoare medicald /
Bilet de iegire

* Prescriptie cost-volum
fdenumire comerciald
entru max. 28 zile, cod
oald 476

DA

s Prescriptie
lunars cost-
volum [denumire
comerciald pentry
max. 28 zile, cod
hoals 476)

s [dacd este
cazul) Serisoare
medicald citre

medicul de familie
pentru pacientii cu

schema stabil

e (daci este cazul)
Bilet internare

pentru modificare

doza sau re=
evaluare

DA

s Prescriptie
lunard cost-
volum [denumire
comerciald pentru
max, 28 zile, cod
boald 476)

* Bilet trimitere
medic specialist
pentru modificare
dozd sau re-
avaluare




