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PARTENERIAT
PENTRU PACIENT!!
CU INSUFICIENTA

CARDIACA CU
FRACTIE DE EJECTIE

REDUSA (ICFEr]}

Medicamentul ENTRESTO®

(DCI Sacubitril/Valsartan) este
compensat 100% pentru tratamentul
pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca
simptomatica cronica cu fractie de
ejectie redusa, conform pratocolulul
aprobat, pe baza contractutul cost-volum
incheiat intre Novartis* si CNAS

- Dotindtarel Auine i de Punere Pifd

', NOVARTIS
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Contractele cost-volum reprezintd
mecanisme prin care se asigura
cresterea accesului populatiei la terapie,

in conditii de eficientd, sustenabilitale
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate

« Seincheieinurmadecizieide rambursare conditionatd emisd de ANMDMR,
si a negocierii ulterioare dintre detintorul autorizatiei de punere pe pia{a
(DAPP} si Cornisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum
rezultat, Tn limita bugetului disponibil pentru contractele cost-volum.

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

+ Modelul de coniract, metodologia de negociere, incheiere $i monitorizare
a implementarii si deruldrii contractelor cost-volum sunt stabilite prin
Ordin comun al Ministrului Sanatsii si Presedintelu Casei Nationale de
Asiqurari de S&natate.

Referinte:

« Ordin MS/CNAS nr. 735 /976 /2018, cu modificarile si completdrile ulterioare
o« QUG 77/2017, cu modific3rile si cornpletdrile ulterioare
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" ENTRESTO® (sacubitril/valsartan) este
compensat 100% pentru tratamentul

pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca
simptomatica cronica cu fractie de S
redusa

« Ghidul Societdtii Europene de Cardiologie (ESC 2016) recomanda
ENTRESTO ca tratament de substitujie pentru inhibitori de enzima de
conversie, pentru reducerea suplimentaréd a deceselor si spitalizérilor de
cauzi IC la pacieniil cu ICFEr simptomatici tn ciuda tratamentului optim cu
inhibitori de enzim3 de conversie, beta-blocante i antagonisti aldosteronici
[recomandare clasa |, nivel B).

s+ Este compensat 100% prin contractare cost-volum fiind inctus Tn sublista C,
sectiunea C1, punctul 61 - Insuficienta cardiaca cronic3 clasa lll-IV NYHA.*

» Se prescrie in baza protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
ar. 866/649/2020 al Ministrului Sandtatii i al Presedintelui Casel
Nationale, publicat Tn Monitorul Oficial nr. 446 si 446 bis din 27.05.2020
(Cod protocol COFDX04],

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

v&acubitriturn/Valeartanum **0, situat la pozitia 16 in lista 61 se adreseaza pacientilar adulti eu
insuficient cardiack cronica, indiferent de clasa NYHA [HEG 315 /2020],

Referinte:

 Porikoweki P ot al. Fur Heart | 2016:37:21253-200.

» HG 215 din 23 aprilie 2020, ffubtie:até fr MO nr. 336/24.04.2020

« Ordin MS/CNAS. B64/649/2020 publicat in MO nr. 446 5i 448 bis din 27. 05.2020
« Eniresto - Rezumalul Caracteristicitor Produsului
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"ENTRESTO® (Sacubitril/Valsartan)

" Protocol terapeutic:

nitierea tratamentulul, Doze recomandate

Prescriptori:  Medici  specialisti
cardiologi sau medici specialisti
de medicinad internd, Tn spital sau
in ambulatoriu aflati In relatie
contractusald cu o casi de asigurari
de sandtate.

Criterii de includere:

a) Initiere a terapiei in ambulator
(indeplinirea criteriilor de mai jos
cumulativ}

1. Pacien}i cu simptome de
insuficientd cardiacd clasa NYHA
Ii, 11l sau IV, Tn ciuda tratamentului
optim cu beta-blocante, ACE
inhibitori*  sau  sartani, i
antagonisti de receptori de
mineralocorticoizi.**

2. Fractie de ejectie sub 40%
(documentatd prin ecocardiografie
sau RMN].

3. NT-pro BNP sau BNP seric

crescut

«NT-proBNP seric peste 600 pg/

ml sau BNP seric peste 150 pg/ml
daci pacientul nu a fost spitalizat
n ultimele 12 luni  pentru
agravarea insuficientel cardiace
sau pentru insuficientd cardiaca
acuta;

«NT-proBNP seric peste 400 pg/ml
sau BNP seric peste 100 pg/mi,
dac3 pacientul a fost spitalizat n
ultimele 12 luni pentru agravarea
insuficientei cardiace sau pentru
insuficientd cardiacd acuta.

b) Initiere a terapiei la pacientit
spitalizati:

Pacientispitalizatipentru insuficienta
cardiacd acutd sau insuficientd

FLATTAYTTYAT
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TTATTLTTTTLY

cardiacd cronicd decompensats,
stabilizati hemodinamic, cu
indeplinirea criterivlui:

* Fractie de ejectie sub 40%

¢) Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTRESTO la data publicarii
Protocolului, confirmat printr-un
document medical care 53 ateste cd
pacientul este de cel putin 1 luna pe
tratament cu Sacubitril/Valsartan,
la initiere fiind simptomatic, cu
fractia de ejectie sub 40%, cu
Theadrarea in clasa NYHA I, lil sau
IV, in ciuda tratamentului optim cu
betablocante, ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonisti de receptori
de mineralocorticoizl.**

Doza initiala recomandata:

« ENTRESTO (Sacubitril/Valsartan)
1cp de 49/51 mg de doud oripe zi

s5au

« ENTRESTO [Sacubitril/Valsartan]
1 cp de 24126 mg de doud ori pe
21, 1n functie de decizia medicului
prescriptor sau in conformitate
cu rezumatul caracteristicilor
produsului, in urmatoarele situatii:

1. TAS > 100-110mmHg

o Fird tratament anterior cu
inhibitor ECA sau sartan, sau
care utilizeaza doze mici din
aceste medicamente

3. Insuficientd renald moderatd

sau severa (eGFR 30-60 sauy,
respectiv, <30 ml/min/1,73m?)

Nu este recomandat la pacientii cu
hoald renald Tn stadiul terminal.

sinhibitori ECA; ** antagonisti aldosteronic;
Referinte: Ordin MS/GNS 866/647/2020
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ENTRESTOP (Sacubitril/Valsartan)
Protocol terapeutic: .
Initierea si continuarea tratamentulul

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 fracfionate®, n
functie de evolutia clinica a pacientului,

INITIERE
Scrisoare medicald
si prima prescriptie

electronica

CONTINUARE
pe baza scrisori
medicale™

*Perioadele de timp fraciionate pol fi si mai mici de 28 de zile, n cazulTn care
este necesari ajustarea dozei,

*In situatiaincareinscrisoarea medicals nu existd mentiuneaprivind eliberarea
primei prescriptii medicale, medicul de familie poate prescrie medicamentul
prevazut n scrisoarea medicali cu respectarea protocolutui terapeutic. Totusi,
sste recornandabil ca prima prescriptie sa fie eris3 in urma consultului de

citre medicul specialist din spital sau ambulatoriul de specialitate.

Continuarea tratamentului se face de catre medicii specialigti (cardiologi sau
medicing interna) sau de citre medicii de familie pe baza scrisorii medicale, 1n
dozele si pe durata precizatd in scrisoarea medicala.

Referinte: HG 140/2018 cu modificarite 5i complatérile ulterioare; Ordin MS/CNAS B44/449/2020
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SCRISOAREA MEDICALA;
Informatii obligatorii de inclus de catre

medicul specialist in vederea continuari
tratamentului | |

SCRISOARE MEDICALA*)

Stimateld] colegld), vd informam cd .o veeeeerens .., nascut la data de
........ ey CNP/cod unic de asigurare ............., @ fost consultat n
serviciul nostru ladatade weeeeneenae. nr. F.0./nr. din Registrul de consultatii
Diagnasticul:

Insuficientd cardiaci simptomaticé cronica cu fractie de ejectie redusa®
Tratament recomandat

ENTRESTO {Sacubitril/Valsartan)

cp [concentratial x 2/zi, perioada recomandata (X saptamani/luni)**

Indicatie de revenire pentru internare
« da, revine pentru internare fn termen de®™ ..o
s+ U este necesard revenirea pentru internare

Se completeazi obligatoriu una din cele trei informatii:
» 5-a eliberat prescripjie medicald  Seria ... B, cvvveerernerennes
o Nu s-2 eliberat prescriptie medicald deoarece nu a fost necesar
» Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data voovvrans Sermnitura si parafa mediculut.......... cerrrraeies

*Diagnostic potrivit indicajiei compensata siinclusein protocolul terapeutic CO9DX04
*=Sa ya specifica durata pentru care se poate prescrig de medicui din ambulatoriu, inclusiv medicul de

familie, fiecare dintre madicamentele recomandate

~=*8g poate completa cu X sAptamani sau luni, sau s& poale bifa cd nu revina

rerberrmt?

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

» Diagnosticul potrivit indicatiei compensate sl incluse in protocol
indeplinirea criteriilor de eligibilitate la initierea tratamentului
Durata de terapie de x luni
Faptul c# s-a eliberat prima prescri
Schema de tratament recomandata

ptie electronicd, numarul si seria acesteia

Referinte: HG 140/2018 cu madificarite si cormpletéirile ulterivare; Ordin MS/CNAS ar. 864/849/2020;
Entresto - Rezumatul Caracteristiciler Produsului
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" PRESCRIPTIA MEDICALA:
Informatii obligatorii de inclus de catre

“medicii

specialisti si medicii de familie

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ENTRESTO (DCI Sacubitril/Valsartan] este inclus in Sublista C,
Sectiunea C1 - 61 [compensat 100% din pretul de referinta)*

e Se utilizeazs un formutar de prescriptie distinct, in care se prescrie
Entresto, avind in vedere prevederile punctului 5 51 6.10 din anexa
aumarul 2 la Ordinut MS/CNAS numrut 674/252/2012 cu modificarile
si completarile ulterioare

e So selecteazl / bifeazs informatia “cost-valum” pe reteta electronica
Tn aplicatia informatical

» Codul de boald recomandat: 476 Cardiomiopatia

« Se prescrie pe denumire comerciala (ENTRESTO Concentratie) +
DCI [Sacubitril/ Valsartan)**, specificand:
« Concentratie: 24/26 mg sau 49/51 mg sau 97/103 mg
Cantitate: 56 cp***
Posologie: 2 cp/zi
Numar de zile de tratament: 28 zile {sau fractionat}***
Justificare prescriere pe denumire comerciala: cost-volum

Prescriptia medicald se elibereaza pentru maxim 28 de zile de tratament

*Pentru medicamentele incluse Tn sublista C sectiurea C1, sa pat elibera maximum doud prescripti
lunare pe fiecare cod de boald.

w*pregeriptiile pentru medicamentete In cost-volum ae tac pe denurnire comerciald.

*+xPotrivit protocolului terapeutie aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. B44/649/2020, tratamentul se
prescrie pentru maxim 28 de zile, datorith formel de ambalare. La nevoie, prescrierea sa poate realiza si
pe parioade de timp fractionate, n functie de evolutia clinicd a pacientului.

Referinte:

te:
Ordin MS/CNAS 674/252/2012 cu modificarile si completarile ultericarse

e Ordin M5 /CNAS 397/836/2018 cu modificsrile si completarile ulterioare
v HG 140/2018 cu modificirile si completdrile ulterivare
« Ordin MS/CNAS 866/649/2020
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ENTRESTO® (

Sacubitril/Valsartan)

Initierea, continuarea, monitorizarea

tratamentului si modificarea dozei, conform
protocolului terapeutic aprobat

: MEDIC SPECIALIST .
(CARDIOLOGIE, MEDICINA INTERNA] MEDIC DE

AMBULATORIU FAMILIE

SPITAL DE SPECIALITATE

IC acutd sau |C cronica iC cronicd IC cronica
decompensata siml_?tomaticé cls. simptomatica cls.
Stabil hemodinamic NYT All-lv NYHA It-1V
- istic: 6 = Tratament » Pacientul se
g Imagistic: FEVS<40% optim cu IECA/ Incadreazd
au sartani, BB, AA in Criterii de
IC cronica fara amelicrarea eligibilltate? =
DIAGNOSTIC & 'sd\r(n E:lrl‘nﬁ}icé cls. simtomatologiel BlL,ft trlmiterLgt
- ¢ Ima iStiC: FEVS caire specia 1]
ELIGIBILITATE Tratament aptim cu < 40% P‘%{”tfu consult/
|ECA/sartani, BB, « Laborater: BNP \nternare
AAfaraameliorarea sau NTpro-BNP
simtomateologiel crescy
Imagistic: FEVS < 40%
Laborator: BNP sau
NTpro-BNP crescut
DA DA NU
Secrisoare medicald * Scrisoare lcu exceptia
{ Bilet de jesire lcod medicald situasiilor previzute
boals cronicd 150+ - Prima prescriptie | norme - vezi pag.
INITIERE ”?W.mf‘“da” trgtamem cost-volum 4-5)
: sl rertternare, aata e denumire
ENTRESTO este cazul) R merciald [cod
Prima prescripiie cost- boald 476}
volum pe depumire
comerciald [cod boald
£76)
DA DA DA
Spitalizare de zi sau » Prescripfie * Prescriptie
continud [pentru lunard cost- lunard cost-
reevaluare/modificare volum {denumire volum [denumire
doze) comerciald pentru cormerciala pentru
max, 28 Zlie, cod max. 28 zile, cod
Scrisosre medicald / boals 476) hosld 476]
CONTINUARE, Bilet de jesira . {dacfi gstg Bilet trimitere
MONITORIZARE, NS, cazull Scrisoare | * TR ool chali
' rescriptie cost-volum med|cald catre medic specialist
TITRARE DOZE [denum?r}e comerciald medicul de familie pentru modificare
Eentgu max. 28 zile, cod | pentru pacientiicu | U0Za saure-
oald 476) schema stabild gvaluare
» {dacd este cazull
Bilet internare
pentru modificare
dozd sau re-
evaluare
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~INFORMATII ABREVIATE DE PRESCRIERE

Entresta® 24 mg/26 mg compeimate filmate; Entresto® 49 mg/51 mg comprimate fitmate: Entresto® 97 mg/103 mg

comprimate fitmate.

Prezentare: comprimate filmate de 50 mg, 100 mg 51 200 mg. contindind sacubitril §f valsartan in concentratii de 26,3 mgsi
———-—25.-74“g.J&?r.ﬁ-m9515-1,#m?rsi-FespentinJTvagﬁHJ}Z-.Bfmgrsub,f-ormﬁ-de—sumplexﬁesﬁFur-I-de—sndiusaeubi-t-;il—va[saFtam——.——

Indicatii: tratamentul insuficientel cardiace simptomatice cranice, c fractie de gjectie redusd, la pacientii adulti. Datele
clinice araté ¢8 sacubitril/valsartan reduce riscul decesului din cauze cardiovasculare i al spitalizdrilor din cauza
insuficientel cardiace comparativ cu tratamentul cu inhibitorf ai enzimei de conversie a angiotensinei Il {IECA), Doze i mod
de administrare: Doza initiald recomandatd de Entresto este de un comprimat de 49 mg/51 mg de doud ari pe 7, cu exceplia
situatiilor prezentate mai jos, Doza trebuie dublatd la 2-4 séptdmani, Sﬁnﬁ se gjunge la doza }intﬁ de un comprimat de 97
mg/103 mg de dous ori pe zi, n functie de tolerabilitatea pacientului. 0 doz3 initiala de 24 mg/26 mg de doud orf pe 21 este
recomandats 1a pacientii cu TAS >100-110 mmHg, a pacientii care nu au fust tratati anterior cu [ECA sau bFocan’;i al
receptorilor angiotensine I {BRA) sau care utilizeazd doze mici din aceste medicamente. Din cauza riscului posibil de
aparitie a angivedemului la administrarea concomitentd cu un ECA, administrarea Entresto nu trebule inceputd timp de 36
are de L ntrenuperea administréiii tratamentulu cu IECA. Entresto nu trebuie administrat concomitent cu un IECA sau un
BRA. Dac pacientii prezinté probleme de tolerabilitate (tensiune arteriati sistolics [TAS] <95 mmHg, hipotensiune arterial
simptomaticd, hiperpotasemie, disfunctie renald), se recomands ajustarea dozelor medicamentelor administrate
concomitent, reducerea temporard a dozer sau Tntreruperea definitivd a administririi Entresto. Insuficientd renald: Nu este
necesard ajustarea dozei La pactentil cu insuficienta renald usoard. Trebuie avutd Tn vedere o doza initiald de 24 mg/26 mg
dedoud oripezila Eamem;n cu instficienta renali moderatd, Entresto trebuie utilizat cu precautie §i se recomanda o doza
initiald de 24 mg/26 mg de doud ori pe 2i La pacientii cu insuficientd renald saverd, Nu se recomandd utilizarea Entresto la
pacientii cu boald reneld in stadiu terminal. Insuficientd hepaticd: Nu este necesard ajustarea dozei atunci cand se
rdminisireazd Entresto la pecientil cu insuficientd hepaticd usoard. Entresto trebuie administrat T doza initial
racomandats, aceasta fiind de 24 mg/26 my de doud ori pe zi la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd sau cu vaiori
AST/ALT mai mari decét dublul limitel superioare normale. Entresto este contraindicat (2 pacientii cu insuficientd hepatica
severs, ciroza biliard sau colestazd, Pacient] varstici: Doza trebuie s aib3 in vedere functia renald a pacientului varstnic.
Copii si adolesceni: Siguranta §i eficacitatea Entresto la pacienti copli §i adolescenti cu varsta sub 18 ani n au fost
stahilite. Mod de administrare: Administrare oral3. Entresto poate fi administrat cu say féra ahimente. Contraindicatii: 1)
Hinersensibilitate ta substantele active (sacubitril, valsartan) sau la oricars dintre excipienti; 2) Utilizarea concomitentd cu
\ECA sau BRA. Entresto nu irebuie administrat ta mai putin de 36 ore de la intreruperea tratamentului cu un [ECA. 3]
Artecedente cunoscute de angioedem tegate de administrares anterioard a tratamentului cu un ECA sau un BRA. &)
Anginedemn ereditar sau idiopatic, 5] Utilizarea concomitentd cu medicamente care coniin aliskiren La pacientii cu diabet
zaharat sau (a pacientii cu insuficientd renald (eGFR <60 ml/min si 1,73 m2). 8] Insuficientd hepatica severd, cirozd bitiard
5i colestazd, 7fTrimestrele al doilea i at treilea de sarcind. Atenjionari §i precautii speciale. Blocarea dubld a sistemului
fesind- angiotensina-aldosteron (SRAA): Administrarea sacubitrilfvalsartan concomitent ¢u uf inhibitor ECA este
contraindicaty din cauza riscului crescut de aparitie a angloedemulu. Adminisirarea sacubitril/valsartan nu trebuie
inceputd La mai putin de 36 ore de la administrarea altimei doze a tratamentului cu un inhibitor ECA. Dac tratamentul cu
sacubitril/valsartan este intrerupt, tratamentul cu inhibitorul ECA nu trebuie ineaput la mai }Jutiin de 34 ore de 1
sdministrarea ultimel doze e sacubitril valsartan. Nu este recomandata administrarea sacubitril/valsertan concomitent
cu inhibitori directi ai reninel, cum este aliskiren. Entresto confine valsartan. Prin urmare, nu trebuie edministrat
concomitent cu un alf medicament care canEne BRA. Hipotensiune arterfatd: Tratamentul nu trebuie initfat dacd TAS nu
este 2100 mmHg. Pacientii cu TAS <100 mmAg nu au fost studiati. n timpul studiitor clinice, au fost raportate cazuri de
hipotensiung arferiald simptomaticd la pacientii tratafi cu sacubitril/valsartan. ma ales \a pacientii cu varsta de 60 ani §i
peste aceastd varsta, pacient cu hoald ranal §i pacienti cu TAS scizutd (<112 mmHg). La Tnceperea tratamentului sau in
timpul cregterii dozel de sacubitril/valsartar, frebule monitorizatd requlat tensiunea arteriald. Dacd apare hipotensiune
arterials, s6 recomand) scaderea temporard a dozei sau infreruperea administririi sacubitril/vatsartan. Trebuie avutd Tn
vedere ajustarea dozei de diuretice. dozei de antihipertensive administrate concomitent i tratamentul aktor cauze ale
hipotensiunii {de exemplu, hipovolemie). Functie renald afectatd: Pacientii cu insuficientd renald usoard pand la moderatd

prezint3 un risc mai ndicat de aparifie 8 hipotensiuni arteriale. Existd experienta clinicd foarte Limitata la pacientii cu
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insuficients renald severd (RFG estimat <3l ml/min 51 1.73 m2), acesti pacient prezenténd cel mai crescut rist de
aparitie a hipotensiunii arteriale. Nu: existd experienta la pacientii cu boal3 renald in stadiu terminal i ou se recomandd
utilizarea sacubitril/vatsartan. Detericrarea functisirenale: Utitizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu afectarea
functief renale. Riscul poate creste n continuare din cauza deshidratari sau administrarii concomitente de medicamente
antiinflamatorii nesteroidiens (AINS). Reducerea treptatd a dozei trebuie avutd Tn vedere la pacientii care qu dezvaltat 0
scadere semnificativa din punct de vedere clinic a functiei renale. Hiparpotasemie: Tratamentul nu trebui Initiat dacd
concentratile plasmatics ale potasiului sunt 5,4 mmol/l, Utilizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu un risc
crescut de aparitie a hiperpotasemiel, desi poate aparea si hipopotasamia. Se recomandd monitarizarea valorilar

ﬂptasmlm plasmatic, mai ales (a pacienfi care prézinta factari de risc, cum Sunt insuficienta renal3, diabet zaharat sau
ipoaldosteronism, care au un regim alimentar cu continut ridicat de potasiu sau cdrora Li se administreaz antagonisti
de mineratocorticoizi. acé pacienfit prezint hiperpotasemie semnificativa din punct de vedere clinic, se recomanda
ajustarea medicatiel administrate concomitent sau scdderea temporard sau ntreruperea definitivi a administréril. Dacd
valorile plasmatice ale potasiului sunt >5,4 mmot/L, trebuie avutd in vedere Tntreruperea administrarii medicamentulul
Angioedem: A fost rapurtatd aparifia angioedemului (2 pacienti tratatl cu sacuhitrilfvalsartan. Daca apare angioedemul,
administrarea sacubitril/valsartan trebuie ntreruptd imediat i trebuie asigurate tratament gi montorizare adecvate
pand la remiterea completa 5i sustinutd a semnetor §i simptomelor acestuia. Administrarea medicamentului nu frebuie
teluatd. In cazwile de angicedem confirmat, in care edemul a fost limitat la nivelul fetei si buzelor, acesta a fost, in
general, rezolvat, fara tratament, desi antihistaminicele au fost utile Tn atenuarea simptomelor. Angioedemul asociat Cu
edem laringian poate fii letal. In cazurile Tn care sunt implicate limha, glota sau laringele, care pot cauza gbstruciia
calor respiratorii, trebuie administrat prompt tratament adecvat, de exemplu, soluti cu adrenalind 1 mg/1 mt 0,3-0,5
mi} §ifsau mésurile necesare pentyy asigurarea unor cAi agriene libere. Nu au fost studiati paciensi cu antecedents de
angioedem. Decarece acestia pot prezenta un rist mai mare de aparitie a angieedemulyi, se recomandd pracautie dacd
socubitril/valsartan este utilizat la acesti pacienti. Pacienti cu stenoza arterel renale: Similar oricdrui medicament care
actioneazd asupra SRAA, sacubitr_i\!valsartan poate creste uremia $i creatining plasmaticd la pacientii cu stenozd
hilaterals sau unilaterala a arterei renate. Trebuie procedat cu precautie la pacientil cu stenoza arterei renale i se
recomand monitorizarea functiel renale. Pacienti cu clasd functionald NYHA 1V: Trebuie grocedat cu precautie (3
initierea administrarii sacubitrit/valsartan \g pacienfii cu clasa functionald NYHA IV din cauza experientei clinice
\imitate la aceastd grupd de pacienti. Peptida natriuretica de tip B {BNP): BNP nu este un biomarker adecvat al
insuficientei cardiace (a pacientil tratati cu sacubitritfvalsartan decarece este un substrat at neprilizine. Pacientii cu
insuficient3 hepaticd: Existd experientd clinicd limitatd (a pacientii cu insuficientd hepaticd moderata \ctasa Child-Pugh
B] sau cu valori AST/ALT mai mati decat dublul timitei superipare normale. La acesti pacient], expuneres poate fi
cresoutd i siguranta nu este stabilitd. Prin urmare. Entresta trebuie utilizat cu Bracauﬂe La acesti pacientl. Sacubitrit/
valsartan este contraindicat la pacientli cu insuficientd hepaticd severd, cirozd biliard sau colestazi (Child-Pugh clasa
0). Sarcina si aldptares: Sarcina: Administrarea sacubitril/vatsartan Tn primul trimestru de sarcind nu este recarmandatd
si este contraindicatd in trimestrele al doilea Ti al treilea de sarcind. Aliptarea: Nu se cunoagte daca sacubitril/
valsartan se excretd in laptele uman, Sacubitril/valsartan nu este recomandat Tn timpul alsiptarii, Reacti adverse:
Foarte frecvente (21/10): Hinerpotasemie; Hipotensiune arteriald; Insuficienta renald. Frecvente (17100 si <1/10):
Anemie; Hipopetasemie; Hipo?licemie; Ameteli; Cefalee; Sincopd; Vertij; Hi atensiung arteriald ortostaticd; Tuse:
Diaree: Greatd: Gastritd: Insuficientd renald acutd; Fatigabilitate; Astenie. Mai putin frecvente (171000 si <1/100):
Hipersensibilitate; Ametell posturale; Prurit; Eeuptii cutanate tranzitorii; Angioedem. Pentru mai mutte informatii v
rugim s3 consultati Rezumatul Caracteristicttor Pradusului disponitil la cerere sau pe website-ul Agentiei ELropene
Bentru Medicamente http://www.ema.europa.eu. Data primei autorizéri: 19 noiembrie 2016, Data reinnoirii autorizatiel:
5 |enie 2020, Data revizuiri textutui: 25 lunie 2020. DeZ'méturul autorizatiei de punere pe piatd: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dubin 4, irtanda. Profesionistil din domenitl s3n8tatl sunt rugati sd
raportaze orice reacie adversd suspectetd prin intermediul sistemului national de raportare ala caru) detalli sunt
publicate pe wabsite-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si & Dispuzitivelor Medicale http:/fwww.anm.o. Totodata,
reactile adverse suspectate se pot raparta gi catre reprezentanta in Romania & defintorului autorizatlel de punere ga
niatd, [a urmétoarele date de contact: Novartis Pharma Services Romania S.R.L., Telefon de Farmacovigilenid: +4021
3104430, Fax: +4021 310 40 29, e-mail: drugsafety.romanialdnavartis.com. Medicament eliberat pe hazd de prescriptie
madicals: PRF. Pentru informatii medicale suplimentare vé rugam sa contactati Novartis Pharma Services Romania
S RL la adresa de e-mail: informatie.medicalainovartis.cam sau la numarut de tetefon +4031 228 20 32,
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Referinte legistative:

»  OUGT77/2071 privind stabilirea uner contribuiii pentru finantarea unor chaltuiell in domeniul s2n3t5tii,
cu modificarile si completirile ultericare

* HG 315 din 23 aprilie 2020, publicats in MO nr. 336/24.04.2020

*  Ordin MS/CNAS. 866/649/2020 publicat in MO nr. 444 5i 446 bis din 27.05.2020

«  HG14072078 pentru aprobarea pachetelor de servichi 51 a Contracfului-cadru, eu medificsrile s
completarile ultericare

s Ordinul MS/CNAS nr.397/834/2018 privind Norme metodologice de aplicare a HG 140/2018, cu
medificdrile ¢i completérile ulterioare

» Ordin MS/CNAS 674/252/2012 privind aprobarea formularului de prescriptie medicald electronic,
cu medificdrile si completarile ulterioare

Aceasta este o prezentare tehnicd & procesului de prescriptie realizatd de citre Novartis pe baza
prevederilor legale Tn vigoare si nu are ca scop Tnlecuirea dispozitiiler legale Tn vigoarea.

Decizia cu privire la inifierea sau continuarea tratamentului unui pacient este Luatd In mod independent
de madicin conformitate ¢cu normele de deontalogie profesional3, cu respectarea siin conditiile stabitite
de prevederile lagale in vigoare.



