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PARTENERIAT

PENTRUPACIENTII 8
QU INSUFICIENTA |

CARDIACA CU
FRACTIE DE EJECTIE
REDUSA (ICFEr)

Medicamentul ENTRESTO®

(DCI Sacubitril/Valsartan) este
conpensat 100% pentru tratamentul
pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca
simptomatica cronica cu fractie de
ejectie redusa, conform protocolulut
aprobat, pe baza contractului cost-volum
thcheiat Intre Novartis* si CNAS

*Dofindtorul Autorizatiei de Punero Piapi
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Contractele cost-volum reprezmté;
mecamsme prin care se asigura

cresterea accesului populatiei la terapie,

In conditii de eficient3, Susrpnablhtate
financiara side predlctlbll:tate a costurilor
din ca%temul de sanatate |

* Sefncheieinurmadeciziei de rambursare conditionats emis3d de ANMDMR,
$ia negocierii ulterioare dintre detindtorul autorizatiei de punere pe piat3
[DAPP] si Comisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum
rezultat, Tn limita; bugetutm disponibil pentru contractele cost-volum.

* Pentru medicaméntele 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 in vigoare.

* Modelul de contraqt, metodologia de negociere, incheiere $i monitorizare
a implement&rii si derul&rii contractelor cost-volum sunt stabilite prin
Ordin comun al Ministrului S&natAtii si Presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri de Sén3tate,

Referinte:

v Ordin MS/CNAS nr. 735 /976 /2018, cu modificarile si completérile ulterioare
« QUG 77/2011, cu modificdrile si completarile ulterioare
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ENTRESTO® (sacubitril/valsartan] ‘este
compensat 100% pentru tratamentLL

pacientiloriadulti cu insuficientd cardiac
simptormatica cronica cu fractie de gjectie
redusa |

* Ghidul Societdtii Europene de Cardiologie [ESC 2014) recomand3
ENTRESTO ca tratament de substitutie pentru inhibitori de enzimd 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 siantagonisti aldosteronici
[recomandare clasa |, nivel B).

* Este compensat 100% prin contractare cost-volum fiind inclus Tn sublista C,
sectiunea C1, punztul 61 - Insuficienta cardiaca cronica clasa llI-IV NYHA.*

* Se prescrie in baza protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 866/649/2020 .al Ministrului S&natdtii si al Presedintelui Casel
Nationale, publicat Tn Monitorul Oficial nr. 446 si 446 bis din 27.05.2020

(Cod protocol CO9DX04).

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

*Sacubitrilum/Valsartanum **(3, situat la pozifia 16 Tn lista G1 se adreseaza pacientilor adulfi cu
insuficientd cardiaca cronicd, indiferent de clasa NYHA (HG 315 /2020].

Referinte:

» Ponikowski P et al, Eur Hear! J 2116:37:2129-200. R

« HG 315 din 23 aprilie 2020, publicatd in MO nr. 336/24.04.2020 -

« Ordin MS/CNAS. 866/649/2020 publicat in MO nr. 446 §i 446 bis din 27.05.2020
* Entresto - Rezumatul Carac'eristicilor Produsului
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ENTRESTP® (Sacubitril/Valsartan)

Protocol terapeutic:

Initierea tratamentului. Doze recomandate

Prescriptori:  Medici specialisti
cardiologi sau medici specialisti
de medicind internd, fn spital sau
In ambulatoriu &flati Tn relatie
contractuald cu o casd de asigurari
de sénatate.

Criterii de includere:

a) Initiere a terapiei in ambulator
[indeplinirea criteriilor de mai jos
cumulativ]

1. Pacienti cu simptome de
insuficientd cardiacd clasa NYHA
I, lIl sau IV, Tn ciuda tratamentului

optim cu beta-blocante, ACE
inhibitori*  sau.  sartani, sl
antagonisti de: receptori de

mineralocorticoizi.*™*

2, Fractie de ejectie sub 40%
(documentat3 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
dac3 pacientul nu a fost spitalizat
in ultimele 12 luni pentru
agravarea insuficientei cardiace
sau pentru insuficientd cardiaca
acuta;

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

b) Initiere a terapiei la pacientii
spitalizati: ‘

Pacien;ispitatizatvpertruinsuf@c]en;@
cardiacd acuta sau insuficienta
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cardiacd cronicd decompensata,
stabilizati ‘hemodinamic, cu
indeplinirea criteriului:

 Fractie de ejectie sub 40%

c] Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTRESTO la data publicarii
Protocolului, confirmat printr-un
document medical care sa ateste ca
pacientul este de cel putin 1 lund pe
tratament cu Sacubitril/Valsartan,
la initiere fiind simptomatic, cu
fractia de ejectie sub 40%, cu
incadrarea Tn clasa NYHA I, Ill sau
IV, in ciuda tratamentului optim cu
betablocante, ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonisti de receptori
de mineralocorticoizi.**

Doza initiali recomandata:

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

Sau

« ENTRESTO (Sacubitril/Valsartan)
1 cp de 24/26 mg de doud ori [JQ
zi, in functie de decizia mediculul
prescriptor sau fin conformitate
cu rezumatul caracteristicilor
produsului, In urmétoarele situatii:

1. TAS 2 100-110mmHg
7. F&ra tratament anterior cu
inhibitor ECA sau sartan, sau
care utilizeazd doze mici din
aceste medicamente
3. Insuficientd renald moderata
sau severa (eGFR 30-60 sau,
respectiv, <30 ml/min/1,73m?)
Nu este recomandat la pac_:ien‘gii cu
boald renald Tn stadiul terminal.

“inhibitori ECA; ** antagonisti aldosteronici;
Referinte: Ordin MS/CNS B66/645/2020



JILoVV LY ¥

Protocol terapeutic:
Initierea si‘continuarea tratamentului

Tratamentul cu ENTRESTO este un tratament cronic,

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

La nevoie, prescrierea se poate realiza si pe perioade de timp fractionate®, Tn
functie de evolutia clinicd a pacientulul.

INITIERE .
Scrisoarg medicala S%I:;;higﬁﬁoﬁii
si prima prescriptie P St
: il medicale

electronica

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

**n situatiain carenscrisoarea medicald nu existd mentiuneaprivind eliberarea
primei prescriptii medicale, medicul de familie poate prescrie medlgamenth
prevdzut in scrisoarea medicald cu respectarea protocolului terapeutic. Totusi,

este recomandabil ca prima prescriptie sa fie emisa Tn urma consultului de
citre medicul specialist din spital sau ambulatoriul de specialitate.

Continuarea tratamentului se face de catre medicii specialisti [cardiologi sau
medicind internd) sau de citre medicii de familie pe baza scrisorii medicale, in
dozele si pe durata precizatd in scrisoarea medicala.

Referinte: HG 14072018 cu madilicarile $i completarile ulterioare; Ordin MS/CNAS 866/649/2020
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Informati} obligatorii de inclus de cétre
medicul specialist Tn vederea continu3rii
tratamentului |

SCRISOARE MEDICALA*)

Stimate(3) coleg(a), vd informam €8 .o , ndscut la data de
........ -eeey CNP/cod unic de asigurare ..., @ fost consultat n
serviciul nostru la datade.................. nr. F.0./nr. din Registrul de consultatii
Diagnosticul:

Insuficienta cardiaca simptomatica 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 perx_‘;f‘u internare in termen dar™® .....cccaamiamsssssansss
* nu este necesara revenirea pentru internare
Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
» S5-a eliberat prescriptie medicala  Seria ......... | e R
» Nu s-a eliberat prescriptie medicala deoarece nu a fost necesar
* Nu s-a elibérat prescriptie medicala

Data ...veei. Semn&tura si parafa mediculUi.......ccoieniann

*Diagnoestic potrivit indicatiei compensate gl incluse Tn protocolul terapeutic CO9DX04 _ ‘
*~Seva specifica durata pentrucare se poate prescrie de medicul din ambulatoriu, inclusiv medicul de
familie, flecare dintre medicamentele recomandate . )

**%Gg noate completa-cu: X s8ptdmani sau luni, sau se poate bifa ¢ nu revine

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

o Diagnosticul potriviindicatiei compensate si incluse Tn protocol
indeplinirea criteriilor de eligibilitate la initierea tratamentului

Durata de terapie de x luni } A 7 _
Faptul c¥ s-a eliberat prima prescriplie electronicl, numarul §i seria acesteia

« Schema de tratament recomandata

Referinge: MG 140/2018 cu modilicsrile si completérile ulterioare: Ordin M5/CNAS nr. 866/649/2020;

Entresto - Rozumatul Caracteristicilor Produsulul
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Informatii lobligatorii de inclus de c3tre
medicii specialisti si medicii de familie

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ENTBESTO (DCI Sacubitril/Valsartan) este inclus Tn Sublista C,
Sectiunea C1 - G1 (compensat 100% din pretul de referint3]*

e Se utilizeaza un formular de prescriptie distinct, in care se prescrie
Entresto, avand in vedere prevederile punctului 5 i 6.10 din anexa
numarul 2 la Ordinul MS/CNAS numarul 674/252/2012 cu modificarile
si completarile ulterioare

» Se selecteazd / bjfeaza informatia “cost-volum” pe reteta electronica
{in aplicatia informaticd)
» Codul de boal§ recomandat: 476 Cardiomiopatia
» Se prescrie pe denumire comerciald (ENTRESTO Concentratie) +
DCI [Sacubitril/ Valsartan)**, specificand:
» Concentratie: 24/26 mg sau 49/51 mg sau 97/103 mg
o Cantitate: 56 cp***
» Posologie: 2 cp/zi
s Num3r de zile de tratament: 28 zile [sau fractionat
+ Justificare prescriere pe denumire comerciald: cost-volum

]#t*

m——

Prescriptia medicala se elibereaza pentru maxim 28 de zile de tratament

“pantru medicamentele incluse Tn sublista C sectiunea C1, se pot elibara maximum doud prescriptii
lunare pe fiecare cod de boala
+*Prgscriptiile pentru medicamentele in cost-volum se fac pe denumire comerciald.

ivi it wuti ' i tratamentul se
***Potrivit protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 86_6/61.9/2020, -
prescrie pe?ﬂru maxim 28 de zile, datoritd formei de ambalare. La nevole, prescrierea se poate realiza si
pe perioade de timp fractionate, in funcfie de evolutia clinicd a pacientulul.

Referinge: :
. OrdI’n MS/CNAS 674/252/2012 cu modificrile gi completarile ulterioare
« Ordin MS /CNAS 397/836/2018 cu modificrile gi completdrile ulterioare
« MG 140/2018 cu modificArile 5i completdrile ulterioare
« Ordin MS/CNAS 866/649/2020
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ENTRESTO® (Sacubitril/Valsartan)

Initierea, continuarea, monitorizarea)

tratamentulul si modificarea dozel,
protocolu

lui'terapeutic aprobat

o MEDIC SPECIALIST
s (CARDIOLOGIE, MEDICINA INTERNA)

IC acutd sau IC cronica
dacompensata

Stahil hemodinamic
* Imagistic: FEVS<40%
Sau,

ICeronica

simptomatica cls.
NYHA lI-1V

« Tratamnent optim cu
|ECA/sartani, BB,
AAfara ameliorarea
‘siriomatologiel

* Imagistic: FEVS < 40%

« Laborator: ENP sau
NTpro-BNP crescut

DIAGNOSTIC &
ELIGIBILITATE

L 4
<7 SPITAL

AMBULATORIU
DE SPECIALITATE

IC cronica
simptomatica cls,
NYHA -1V

= Tratament
optim cu |ECA/
sartani, BB, AA
fara amelicrarea
simtomatologiel

- tma%istlc: FEVS
< 40%

o Laborator: BNP
sau NTpro=-BNP
crescut

c?nform

MEDIC DE
| FAMILIE

|C cronicd
simptomatica cls.
NYHA [[-IV

. Pacientulse
incadreaza
in Criterii de
eligibilitate? -
Bilet trimitere
catre specialist
pentru consult/
internare

DA ¢

Ycrisoare medicala
/Biket de iesire [cod
boald cronicd I150_ +
recomandari tratament
_ sl reintarnare, dac3
este cazul)

Frima prescriptie cost-
volum pe denumire
comerciald [cod boald
476)

INITIERE
ENTRESTO

DA

» Scrisoare
medical3

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

NU

(cu exceptia
situatiilor previzute
in norme - vezl pag.
4-5)

DA

e Spitalizare de zi sau
continua (pentru
reevaluare/modificare
doze)

, Scrisoare medicald /
Bilet de iesire

CONTINUARE,
MONITORIZARE,
TITRARE DOZE

Prescriptie cost-volum

([derumire comerciald
sentru max. 28 zile, cod
oald 47

DA

» Preascriptie
lunara cost-
volum [denumire
comerciala pentru
max. 28 zile, cod
boals 478)

» [dacd este
cazul) Scrisoare
medicald catre
medicul de familie
pentru pacientii cu
schema stabila

« (dach este cazul)
Bilet internare
pentru modificare
dozd sau re-
evaluare

DA

o Prescriptie
lunara cost-
volum [denumire
comerciald pentru
max. 28 zile, cod
boald 476)

+ Bilet trimitere
medic specialist
pentru modificare
doza sau re-
evaluare
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INFORMATHf ABREVIATE DE PRESCRIERE

Entresto® 24 mg/26 mg comprimate filmate; Entresto® 49 mg/51 mg comprimate filmate; Entresto® 97 mg/103 mg
comprimate filmate.

Prezentare: comprimate filmate de 50 mg, 100 mg $i 200 mg, continand sacubitril si valsartan in concentratii de 24,3 mg i

y
4

"

Indicati: tratamentul insuficientei cardiace simptomatice cronice, cu fractle de ejectie redusa, la pacientii adultl. Datele
clinice aratd cd sacubitril/vaisartan reduce riscul decesului din cauze cardiovasculare si al spitalizarilor din cauza
Insuficientei cardiace comparativ cu tratementul cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensine | (IECA). Doze $i mod
de administrare: Doza initjala recomandata de Entresto este de un comprimat de 49 m%/m mg de doud ori pe zi, cu exceptia
situatiilor prezentate ma jos. Doza trebuie dublatd (a 2-4 saptiméni, Dpﬁna se 'aj.unge a doza }lnté de un comprimat de 77
mg/103 mg de douZ orl pezl, in functie de tolerabilitatea pacientului, O dozi inifiald de 24 mg/26 mg de doud ori pe 2i este
recomandatd (a pacientii cu TAS >100-110 mmHg, La pacienii care nu au fost tratati anterior cu [ECA sau blocani ai
receptorilor angiotensinei Il (BRA} sau care utilizeaza doze mici din aceste medicamente. Din cauza riscului posibil de
aparifie a angioedemului la administrarea concomitent cu un IECA, administrarea Entresto nu trebuie inceputa timp de 36
ore de la intreruperea administrérii tratamentului cu IECA. Entresto nu trebuie administrat concomitent cu un IECA sau lig
BRA. Dacd pacientii prezinta prableme de tolerabilitate (tensiune arterial sistolic3 {TAS] <95 mmHg, hipotensiune g:r.tanat
simptomaticd, hiperpotasemie, {ifunctie renald), se recomandd ajustarea_dozelor medicamentelor adlgywstrate
concomitent, reducerea temporard’s dozei sau intreruperea definitiv a administrdrii Entresto. Insuficienta regz : /g 6&5 g
necesaré gjustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoard. Trebuie avutd in vedere o dozd initiald de nég dmg
de doud ori pe zi La pacientii cu insuficientd renald moderatd. Entresto trebuie utilizat cu precautie si se recoman autozl
initiald de 24 mngf mg de dou ori pe zi la pacientii cu insuficientd renald severd. Nu sg recomandd utilizarea Eptrgsdosg
pacientii cu boald renald in stadiu terminal. Insuficientd hepatica: Nu este necesara ajustarea d_ozea‘an:jncl c?nr} by
administreaza Entresto la pacientii cu insuficien;ﬁ hepaticd usoard. Entresto trebuie administrat I?E 0za uvtalori
recomandat3, aceasta fiind de 24 mg/26 mg de doud orf pe 2i la pacientil cu insuficientd hepatica mpder?_ Isag ﬁe Ak
AST/ALT mai mari decat dublul Jmitei superioare normale. Entresto este contraindicat La pacientii cu insufic tanﬁJ e r;_is .
severd, ciroza biliard sau colestaza. Pacienti varstnici: Doza trebuie 3 aibd in vedere functia renalé a pﬁraen #i igr
Copii 51 adolescent: Siguranta 5! eficacitatea Entresto la pacienti copii §i adolescenti cu varsta sru : atraindicatii- )
stabilite. Mod de administrare: Administrare orald. Entresto poate fi administrat cu sau fé[azaldn}ltgn.e.a ggncnmitenté'cu
Hipersensibilitate (a substantele active (sacubitril, valsartan) sau La oricare dintre excipients; Ut Izaliel oncomitelco
IEEA sau BRA. Entresto nu trebuic administrat la mai pufin de 36 ore de la intreruperea ﬁratame?Eg ){"sau A
Antecedente cunoscute de angioedem legate de administrarea anterioard a tratament.ulm_cﬂl un A e
i O s ot s o
zaharat sau (3 pacientii cu insuficientd renald [eGFR < a9 el B e e ocarea dubls a sistemuly
' ' doiles si al treilea de sarcind. Atentiondri si precautli speciale, dubl
SRR S S et
indicata din cauza risculul grescut de aparitie @ . Administrarea sa
Tc{gget;zitr%dtga{;éaid;gﬁage 36 orede‘la administrar%a ultimei doze a tratamentului cu un |nh|{1|tor E-F%gﬁ‘:g ;crg%argéntgé clg
sacubitril/valsartan este intrerupt, tratamentul cu inhibitorul ECA nu trebuie inceput la t?taril R et
administrarea ultimei doze de sacubitril/valsartan. Nu este recomandatd administrarea sacub! . e
cu inhibitori directi ai reningi, cum este aliskiren, Entresto confine valsartan. Prin urrnarte. t?uie e Hat ot TAG
i i t care contine BRA. Hipotensiune arteriald: Tra;amentygnu re e
byl o o iati | studiilor clinice, au fost raportate cazuri de
este 2100 mmHg. Paclentii cu TAS <100 mmHg nu au fost studiati, In timpul stuil les| écientii b vgrsta de 85 eni §i
hipotensiune arteriald simptoniatica la pacientii tratati cu sacubitril/valsartan, mai @ ?sLa‘pce A iratamentulyi sau
epste aceasts vrstd, pacienti cu boald renald i pacienti cu TAS scézutd (<112 mmHg). Lain lap o8 apare hpotensiune
i i dozei bitril/valsartan, trebuie monitorizatd regulat tensiunea arteriala. UaC ot T
g i sau administrérii sacubitril/valsartan, Trebuie avu
arteriald, se recomands scaderea temporard a dozei sau Intreruperca et ! tratamantu, ator cauze al
o aiustarea e o _d?zgi detanrteimgr;?gﬂ:?aammttruag ?r?suficienté renald ugoard pﬁnlé la mod%_riag
| i | il o ' ients clni imitaté la pacienti
g}%g}r?{l;lﬂg "rilgg ?nﬁn:&ﬁga}tutpigvgém?e a hipotensiunii arteriale. Existd experienta clinicd foarte limitata (@ p
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insuficientd renald severd (RFG estimat <30 ml/min si 1,73 m2), acesti pacienti prezenta ' |
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ﬂ?ﬁlrzlta‘fe g gsﬁtheltls;.l;nil arteriale. Nu existd experientd La pacientii cu hoiléprenalétmpstadiu terdm?;alnn;?hﬁ r:: ?génnr::ngg

o ;‘ fi vlalsartan. Deteriorarea functiei renale: Utilizarea sacubitril/valsartan poate i asaciatd cu afectarea

antlinﬂamait} e. Riscu pgaﬁecre_steln continuare din cauza deshidratérii sau administririi concomitente de medicamente

i g nr_lfr.negterm‘dlene (AINS]. Reducerea treptatd a dozei trebuie avutd in vedere (3 pacientil care au dezvoltat o

i [plm icativa din punct d Vedere clinic a functiei renale, Hiperpotesemie: Tratamentul nu trebuie inifiat dacd
ntratiile plasmatice ale potasiului sunt »5.4 mmol/L. Utilizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu un risc

crescut de aparitie a hiperpotasemiei, desi poate aparea si hipop i ; g ;
E_utasum plasmafic, mal ales (a paclentii care praziﬁf%fﬁc‘t’o%f_dﬁ?scotgtf%n;igm?:sﬁ‘giemr%%graen?&nlg?égeatr ﬁnﬁm
d;poa_ldostlerums_m., care u un regim alimentar cu continut ridicat de potasiu sau cérora li se administreazs antagonisti
e mineralocorticoizl. Daca pacient( prezinté hiperpotasemie semnificativa din punct de vedere clinic, se recomandd
gjustarea medicatiei administrate concomitent sau scaderea temporara sau Tntreruperea definitiva a edministrarii, Daca
valorile plasmatice ale potasiutui sunt >5.4 mmol/L trebuie avutd Tn vedere intreruperea administrérii medicamentului.
Angioedem: A fost raportata aparifia angioedemului la pacientil trataéi cu sacubitril?valsartan. Daci apare angioedemul,
administrarea sacubitril/valsartan trebuie Intrerupté imediat si trebuie asiqurate tratament si monitorizare adecvate
péna (a rfmltarea completd si sustinutd a semnelor si simptomelor acestuia. Administrarea medicamentului nu trebuie
reluatd. In cazurile de angioedem confirmat, in care edemul a fost limitat la nivelul fefei s buzelor, acesta a fost, Tn
general, rezolvat, fard tratament, desi antihistaminicele au fost utile in atenuarea simptome?ar. Angioedemul asociat cu
edem laringian poate fi letal. In cazurile ™n care sunt implicate limba, glota sau laringele, care pot cauza obstructia
cailor respiratorii, trebuie administrat prompt tratament adecvat, de exemplu, Solutie cu adrenaling 1 mg/1 ml (0.3-0.5
ml) sifsau masurile necesare pentru asigurarea unor cil asriene libere, Nu au fost studiati pacienti cu antecedente de
angloedem. Deoarece acestia pot prezenta un risc mai mare de aparitie a angioedemului, se recomandd precautie dacd
sac'uhltnl/valsartan este utilizat La acesti pacienti. Pacienti cu stenoza arterel renale: Similar oricrui medicament care
actioneaza asupra SRAA, sacubitril/valsartan poate creste uremia si creatinina plasmatica (3 pacientii cu stenoza
bilaterald sau unilaterala a arterei renale. Trebuie procedat cu pracau{ia la pacientii cu stenoza arterei renale si se
recomandd monitorizarea functiel renale. Pacienti cu clasd func}ionaa NYHA IV: Trebuie procedat cu precauﬁe la
inifierea administrarii sacubitril/valsartan la pacientii cu clasd unctionald NYHA IV din cauza experientei clinice
limitate la aceastd grupd de pacienti. Peptida natriuretica de tip 8 (BNP): BNP nu este un biomarker adecvat al
insuficientei cardiace la pacienti tratafi cu sacubitril/valsartan deoarece este un substrat al neprilizinel Pacjengi cu
insuficientd hepatica: Existd exper|ent}i clinica limitatd la pacientii cu insuﬁcien{é hepatics moderatd (clasa Child- ugh
B) sau cu valori AST/ALT mi mari ‘gecét dublul limitei superioare normale. La acesti facienti, expunerea poate fi
crescutd si siguranta nu este stabilitd. Prin urmare, Entresto trebuie utilizat cu Erecautle a acesti pacientl. Sacubitril/
valsartan este contraindicat a pacienti cu insuficientd hepatica severd, ciroza biliard sau colestazd (Child-Pugh clasa
C). Sarcina §i al3ptarea: Sarcina: Administrarea sacubitril/valsartan in primul trimestru de sarcind nu este recomandatd
si este contraindicatd Tn trimestrele al doilea Ti al treilea ge sarcind. Alaptarea: Nu se cunoaste daca sacubitril/
valsartan se excretd In Laﬂtele uman. Sacubitril/valsartan nu este recomandat in timpul aldptérii, Reacgn adverse:
Foarte frecvente (>1/10): Hiperpotasemie; Hipotensiune arteriald; Insuficienta renala. Frecvents (21/100 si <! 10):
Anemie; Hipogntasemie: Hinoglicernie; Ameteli; Cefalee: Sincopd: Vertij; Hipotensiune arteriald ortostaticd; Tuse;
Diaree: Greatd; Gastritd; Insuficienta renald acuta; Fatigabilitate; Astenie. Mai putin frecvente (>1/1000 Fl <1/100);
Hipersensibilitate; Ameteli posturale; Prurit; Erugtii cutanate tranzitori; Angioedem. Pentru mai multe Informati va
rugdm s3 consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului disponibil la cerere sau pe website-ul Agentiei Eurapene
pentru Medicamente http://www.éma.europa.eu, Data primei autorizdri; 19 noiembrie 7015, Data reinnoiril autorizajien:
7% lunie 2020, Data revizuirii textului: 25 lunie 2020. Delméturul autorizatiel de punere pe piata: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlanda. Profesionistii din domeniul s&natatii sunt rugati sa
raporteze orice reactie advers suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare ale carui detalil sunt
publicate pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului $i 8 Dlspnzltwa!or Medicale httg:llwww.ar_am.m. Totodata,
reactiile adverse suspectate se pot raporta gi catre reprezentanta In Roménia @ detinatorului autorizatiei de pgperfug%
niet3, la urmétoarele date de contact: Novartis Pharma Services Romania S.R L., Talefon de Farmacovigilenta: +&U¢
1104430, Fax: +4021 310 40 29, e-mail: drugsafety.romanialanovar‘as.com. Medicament eliberat pe bazd de prescngt!e
medical: PRF. Pentru informatii medicale suplimentare va rugim s4 contactati Novartis Pharma Services Romania
S.RL, a adresa de e-mail: informatie.mecicalal@novartis.com sau @ numarul de telefon +4031 228 2032.
PHAYYLYTYYAY .
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Referinte legislative;

= QUG77/201m pPrivind stabilirea unor contribufil pentry finantarea unor cheltujel] In domeniulsﬁnﬁtatii,
¢u modificérile gi completarile ulterioare

* HG315din 23 aprilie 2020, publicats in MO nr. 336/24.04.2020
* Ordin MS/CNAS. 866/£49/2020 publicat in MO nr. 446 i 446 bis din 27.05,2020

* HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru, cu modificarile si
completdrile ulterivare

* Ordinul MS/CNAS nr.397/836/2018 privind Norme metodologice de aplicare a HG 140/2018, cu
medificérile gi completarile ulterioare

* Ordin MS/CNAS 674/252/2012 privind aprobarea formularului de prescriptie medicals electronici,
cu modificdrile 5i completdrile ultericare

Aceasta este o prezentare iehnicd a procesului de prcscrlptlg :eau:ati d_o c.fnra Novartis pe baza
prevederilor legale in vigoara sinuare ca scopinlocuirea dispozitiilor legale in vigoare.

Decizia cu privire la initierea.sau continuarea tratamentului unui pacient este lulllﬂtn mod Indopm;dut::t:
de medicin conformitate cu normele de deontologie profesionald, cu respectarea siin conditiile sta

de prevederile legale in vigoare.



