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PARTENERIAT |

PENTRU PACIENTII

CU INSUFICIENTA

CARDIACA CU
FRACTIE DE EJECTIE
REDUSA (ICFETr)

Medicamentul ENTRESTO®

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

mAohindiern dultegdhion o Banere B

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

n condltn de ef:menta sustenabilitate
financiar3 si de predlctlbmtate a costurilor
din 5|Stemul de sanatate

¢ SeTncheieinurmadecizieiderambursare conditionatd emisa de ANMDMR,
si & negocierii ulterivare dintre detinatorul autorizatiei de punere pe piata
[DAPP] si Cornisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum
rezultat, Tn limita bugetului disponibil pentru contractele cost-volum.

s 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 moniterizare
a implementarii si deruldrii contractelor cost-volum sunt stabilite prin
Ordin comun al Ministrului Sanatatii si Presedintetui Casei Naticnale de
Asigurdri de Sanatate.

Referinfe:

Ordin MS/CNAS nr 733 /974 £2018, cu madificdrite si completdrile ulterioare
QUGB 77/2011 cu modificarite of completdrie vitereare
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ENTRESTO@’ [sacubltnl/valsartan] este
“compensat 100% pentru tratamentul

pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca
simptomatica cronica cu fractie de ejectie
redusa . u

i

« Ghidul Societdtii Europene de Cardiologie (ESC 2018) recomand3
ENTRESTO ca tratament de substitutie pentru inhibitori de enzimd de
conversie, pentru reducerea suplimentara a deceselor si spitalizarilor de
cauzd IC ta pacientii cu ICFEr simptomatici Tn ciuda tratarnentutui optim cu
inhibitori de enzima de conversie, beta-blocante siantagonisti aldosteronic
(recomandare clasa 1, nivel B).

+ Este compensat 180% prin contractare cost-volum fiind inclus in sublista C,
sectiunea €1, punctul G1 - Insuficienta cardiaca cronica clasa li=[V NYHA*

+ Se prescrie in baza protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. B66/649/2020 al Ministrului SEn&atatii s al Presedintelui Casel
Nationale, publicat in Monitorul Oficial nr. 446 si 446 bis din 27.05.2020
(Cod protocol CO9DX04],

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

*Sacubitrilum/Valsartanum **(), situat Lz pozitia 161n lista G1 se adreseazd pacientilor adulti eu
insuficient® cardiach cronick, indiferent de ¢lasa NYHA [HG 318 /20201,

Referinta:

s Ponikowski P et af. Eur Hoart J 2016.37.2125-200.

» HG 215 din 23 apritie 2020, publicals in MO nr, 336/26.04.2020

« Ordin MS/CNAS, 866/6&9/75?29 publicat in MO nr. 448 si 446 bis din 27.05.2020
« Cntresto — Rezumalul Caracterisiicitor Pradusutui
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ENTRESTO® (Sacubitril/Valsartan)

 Protocol terapeutic:

‘Initierea tratamentului. Doze recomandate

‘ Medici
cardiologi sau medici specialisti
de medicind internd, Tn spital sau

Prescriptori: specialisti

in ambulateriv  aflati in  relatie
contractuald cu o cas3d de asigurari
de sanatate.

Criterii de includere:

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

1. Pacien}i cu  simptome de
insuficienta cardiacd clasa NYHA
11, 1 sau IV, In ciuda tratamentului

optim cu beta-hlocante, ACE
inhibitori*  sau  sartani, s
antagonistt de receptori de

mineralocorticoizi **

2. Fractie de ejectie sub 40%
[documentata prin ecocardiografie
sau RMNJ,

3, NT-pro BNF sau BNP seric
crescut

oNT-proBNP seric peste 600 pg/

mi sau BNP seric peste 150 pg/ml
dacd pacientul nu a fost spitalizat
n  ultimele 12  luni  pentru
agravarea insuficientei cardiace
sau pentru insuficientd cardiaca
acutd;

*NT-proBNP seric peste 400 pg/ml
sau BNP seric peste 100 pg/ml,
daca pacientul & fost spitalizat in
uttimele 12 luni pentru agravarea
insuficientel cardiace sau pentru
insuficientd cardiaca acuta.

bl Initiere a terapiei la pacientii
spitalizati:

Pacientispitalizatipentruinsuficientd
cardiaca acutd sau insuficientd

cardiacd cronica decon
stabilizati hemodinamic,
indeplinirea criteriuiui:

« Fractie de ejectie sub 40%

decompensat,
cu

¢) Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTRESTO la data publicarii
Protocolului, confirmat printr-un
document medical care s3 ateste ¢d
pacientul este de cel putin T lund pe
tratament cu Sacubitrit/Valsartan,
la nitiere fiind simptomatic, cu
fractia de ejectie sub 40%, cu
Thcadrarea in clasa NYHA [, [l sau
IV, in ciuda tratarnentului optim cu
betablacante, ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonisti de receptori
de mineralocorticoizl.**

Doza initiala recomandata:

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

sau

« ENTRESTO [Sacubitril/Valsartan)
1 cp de 24/26 my de doud ori pe
zi, In functie de decizia medicului
prescriptor sau in conformitate
cu rezumatul caracteristicilor
produsului, in urmatoarele situatii;

1. TAS 2 100-110mmHg

2. Férjé tratament antericr cu
inhibitor ECA sau sartan, sau
care utilizeaza doze mici din
aceste medicamente

3. Insuficientd renald moderata

sau severd [eGFR 30-460 sau,
respectiv, <30 m!/min/1,73m?)

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

*inhibitari ECA; ** antagonisli atdosleronici;
Referinte: Urdin M5/CNS 864/847/2020
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ENTRESTO® (Sacubitril/Valsartan)
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 pericade de timp fractionate*, in
functie de evolutia clinicd a pacientului.

INITIERE
Scrisoare medicald Dy *E%ZgﬂN?fREﬁ
sinrima prescriptie P Za BLrisor
o g ‘ medicale®

electronica

*Perioadele de timp fractionate pot fi si mai mici de 28 de zile, Tn cazulin care
este necesard ajustarea dozel.

**[nsituatiain careinscriscarea medicald nuexistd mentiuneaprivindeliberarea
primei prescriptii medicale, medicul de familie poate prescrie medicamentul
previzutin scrisoarea medicald cu respectarea protocolului terapeutic. Totusi,
este recormnandabil ca prima prescriptie sa fie emisa in urma consultului de
citre 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 famille pe baza scrisorii medicale, Tn
dozele si pe durata precizatd In scrisoarea medicald.

Referinte: HE 140/2018 cu modificdrile si completdrite ulteriaara: Ordin MS/CNAS 866/849/2020
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SCRISOAREA MEDICALA:

Informatii obligatorii de inclus de catre

medicul specialist in vederea continurii*

i,

tratamentului
SCRISOARE MEDICALA*)
Stimatel&] coleglal, v informam ¢d ..cceervvcreiereeeeen., NAscut la data de
................ ., CNP/cod unic de asigurare ..., a fost consultat in
serviciulnostruladatade ... nr. F.0./nr. din Registrul de consultatii
Diagnosticul:

Insuficienta cardiac3d simptomatica cronica cu fractie de ejectie redusa*
Tratament recomandat
ENTRESTO (Sacubitril/Valsartan]
¢p [concentratial x 2/zi, perioada recomandata (X saptamani/luni]**
Indicatie de revenire pentru internare
e da, revine pentru internare in termen de™™ ..o
* nUu este necesara revenirea pentru internare
Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
* 5-3 eliberat prescriptie medicald  Seria ... D e cieeianrncans
e Nu s-a eliberat prescriptie medicala decarece nu a fost necesar
« Nu s-a eliberat prescripiie medicala

HE - S Semnatura si parafa mediculut............

*Diagnostic potrivit Indicatiei compensate gi incluse in protocolul terapeutic CO9DX04

*~Sa va specifica durata pentru care se poate prescrie de medicul din ambulatoriu, inctusiv medicul de
familie, fiecare dintre medicamentele recomandate

**3a noate completa cu: X saptdmani sau luni, sau se poate bifa ¢d nu revine

1I:

in scrisoarea medicala, este important ca medicul specialist s3
mentionaze clar:

Diagnosticul potrivit indicatiei compensate siincluse in protocol

Tndeplinirea criteriilor de eligibititate la initierea tratamentului

Durata de terapie de x Luni

Faptul c& s-a eliberat prima prescriptie electronica, numarul si seria acesteia
= Schema de tratament recomandati

Reforinte: HG 140/2018 cu modificirile si completdirile ullerioare; Ordin MS/CNAS nr. 866/649/2020;
Entresie - Rezymatul Caracteristicilor Progusulu
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PRESCRIPTIA MEDICALA:
Informatii obligatorii de inclus de catre

“medicii specialisti si medicii de familie

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ENTRESTO (DC| Sacubitrit/Vaisartan) este inclus Tn Sublista C,
Sectiunea C1 - 61 [compensat 100% din pretul de referintal*

* Se utilizeazd un formular de prescriptie distinct, in care se prescrie
Entresto, avénd Tn vedere prevederile punctului 5 51 6.10 din anexa
numarul 2 {a Ordinul MS/CNAS numarul 674/252/2012 cu modificarile
si completarile ulterioare

» Se selecteazd / bifeaza informatia “cost-volum” pe reteta electronica
{in aplicatia informaticd)
» Codul de hnald recomandat: 476 Cardiomiopatia

» Se prescrie pe denumire comerciald (ENTRESTO Concentratie] +
BCI (Sacubitril/ Valsartan)**, specificand:
» Concentratie: 24/26 mg sau 49/51 mg sau 97/103 mg
Cantitate: 5b cp***
Posologie: 2 ep/zi
Numar de zile de tratament: 28 zile {sau fractionat)***
Justificare prescriere pe denurmire comerciala: cost-volum

Prescriptia medicala se elibereaza pentru maxim 28 de zile de tratament

*Pentru medicamentele incluse i sublista C sectiunea C1, se pot elibera maximum doud prescriptii
lunare pe fiscare cod de boals,

=*Prescriptiile pentru medicarmentale Tn cost-volum se fac pe denumire comerciald,

=**Potrivit protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul M5/CNAS nr. 866/649/2020, tratamentul se
prascrie pentry maxim 28 de zile, datorith formei de ambalare. La nevoie, prescriecea se poate realiza si
pe pericade de timp fractionate, In functie de evalutia clinicd a pacientulul,

Referinte:

« Ordin MS/CNAS 874/252/2012 cu modificrile si completsrile ulterivare
o Ordin MS /CNAS 397/858/2018 cu muodificdrile si completarile ulterfoare
« HE 140/2078 cu modificarile sf completdrile ulterioare

« Ordin MS/CNAS B66/649/2020
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ENTREST()@ [sacumtn [/Valsartan] S

Initierea, continuarea, monitorizarea |
tratamentului si modificarea dozei, conform
protocolului terapeutic aprobat

. MEDIC SPECIALIST ;
- [CARDIOLOGIE, MEDICINA INTERNA]

AMBULATORIU
DE SPECIALITATE

MEDIC DE

FAMILIE
SPITAL :

fH 1C acutid sau IC cronicy

IC cronicd IC cronicd
| decompensaté simptomatica cls. simptematica cls,
| Stabil hemodinamic NYT At“-w t NYF> A'“-Itvl
. fetie 8 » Tratamen » Pacientul se
il - Imagistic: FEVS<40% optim ¢u IECA/ incadreazs
| Sau sartani, BB, AA in Criterii de

[C cronicd fara ameliorarea aligibilitate? =
DIAGNQSTIC & simptomaticé cls. simtomatologiei Bertet trrmlt.vali_e)E
NYHA 1=V  Imaqistic: FEVS catre specialis
ELIGIBILITATE 8 Tratament optim cu < L0% Fncaigf_%uaggnsult/
IECA/sartan, BB, « Laborator: BNP
AAfara ameliorarea sau NTpro-BNP
simtomatolegiei crescu
+ Imagistic: FEVS <« 40%
f = Laborator: BNP sau
i NTpro-BNP crescut
| DA DA NU
| * Scrisoare medicala ¢ Scrisoare [cu exceptia
I /Biletde iesire [cod medicali situatiilor previzute

CONTINUARE,
MONITORIZARE,

 TITRARE DOZE

: « Spitalizare de zi sau

continud [pentru
reevaluare/modificare
doze)

§ + Scrisoare medicals /

Bilet de iesire

§ » Prescriptie cost-volum

[denumire comercial3
entru max. 28 zile, cod
gald 476

boald cronica (50_+ » Prima prescriptie Tn norme - vezipag.
INITIERE rz_ecomtandérl trc?tament cost-volum ’ 4-9)
" : Sireinternare, daca e denumire
ENTRESTO K | este cazul] Eomercialé (cod
} + Prima prescripiie cost- boald 476
i volum pe denumire
comerciald {cod hoald
| 474)
d DA DA DA

+ Prescriptie
lunara cost-
volum [denumire
comerciala pentru
max, 28 zile, cod
boald 474)

s [dac3 este
cazul] Scrisoare
medicald citre
medicul de familie
pentru paciantii cu
schema stabila

» [dacd este cazul)
Biletinternare
pentru modificare
dozd saure-
evaluare

* Prescriptie
tunara cost-
volum {denumire
comerciald pentru
max. 28 zile, cod
boald 474

« Bilet trimiters
medic specialist
pentru modificare
dozd sau re-
evaluare
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- INFORMATII ABREVIATE DE PRESCRIERE

-

Entresto® 24 mg/26 mg comprimate filmate; Entresto® 49 mg/61 mg comprimate filmate; Entresto® 97 mg/103 mg
comprimate fiimate.

Prezentare: comprimate filmate de 50 mg. 100 mg i 200 mq, can{indnd sacubitril gi valsartan in concentratii de 24,3 mg 5
_um-—-25-.-7-mg-.iB;b-mﬁl-E-l-.f»m?rsi-respec.tiv-‘?-?Tmegwsi—l[JZ—.B-mgrsuh.-for-rné-de-compiex-_desépuri-de-scdiusacubi-t;il-val-saFtan——

Indiati: tratamentul insuficientel cardiace simptomatice cranice, cu fractie de ejectie redusé, a pacientii adulti. Datele
clinice aratd ¢ sacubitril/valsartan reduce riscul decesului din cauze cardiovasculare i al spitalizarilor din cauza
insuficientei cardiace comparativ cu tratamentul cu inhibitori ai enzimei de conversia a angiotensinei II ((ECA), Doze $i mod
de administrare; Daza initiald recomandata de Entresto este dz un comprimat de 49 mg/51 mg de deud ori pe zi, cu exceptia
situatiilor prezentate mai jos, Doza trebuie dublatd la 2-4 sdptamani, é]én‘a' se ajunge la doza }inté de un comprimat de 97
mg/103 mg de dovd ori pe 7i, in functie de tolerabilitatea pacientului. 0 doz3 initiala de 24 mg/26 mg de doud ori pe zi este
recomandatd L& pacientii cu TAS >100-110 mmHg. la pacientii care nu au fost tratafi anterior cu [ECA sau blocanti ai
receptorilor angiotensinel 1 (BRAJ sau care utilizeaz3 doze mici din aceste medicamente. Din cauza riscului posibil de
apariiie a angioedemului Ls administrarea concomitenta cu un (ECA, administrarea Entresto nu trebuie fnceputd timp de 36
ore de La Intreruperea administrarii tratamentului cu [ECA. Entresto nu trebuie administrat concomitent cu un |ECA sau un
BRA. Daci pacientii prezintd probleme de tolerabilitate {tensiune arterial’ sistolicd [TAS] <95 mmHg, Ripotensiune arteriala
simptematicd, hiperpotasemie, disfunctie renald), se recomandd ajustarea dozelor medicamentetor administrate
concomitent, reducerea temporard a dozel sau intreruperea definitive @ administrari Entresto. Insuficient3 renatd: Nu este
necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficient3 renald usoard, Trebuie avutd in vedere o dozd initiald de 24 mg/26 mg
de doud ori pe zi La pacientii cu insuficientd renald moderatd. Entresto trebuie utilizat cu precaufie si se recomanda o doza
{initiald de 24 mg/26 mg de doua ori pe zi la patientii cu insuficientd renald severd. Nu se recomanda utilizarea Entresto la
pacientii cu boald renald in stadiu terminal. Insuficientd hepaticd: Nu este necesard ajustarea dazei atunci cand se
administreazs Entresto 13 [Faclantii cu insuficientd hepaticd ugoard. Entresto trebuie administrat M doza inifiald
recomandatd, aceasta fiind de 24 mg/26 mg de doud ori pe zi la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd sau cu valori
AST/ALT mai mari decat dublul limitel superioare narmale. Entresto este contraindicat (a pacientii cu insuficientd hepaticd
severd, ciroza biliard sau colestaza. Pacienti varstnici: Doza trebuie s4 aibd in vedere functia renald a pacientului varstnic.
Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Entresta la pacienti copii 5i adolescenti cu vérsta sub 18 ani nu au fost
stabilite. Mod de administrare: Administrare orald, Entresto poate fi agministrat cu sau f3r& slimente, Contraindicatii: 1)
Higersensibilitate la substantele active (sacubitril, valsartan) sai {a oricare dintre excipienti; 2] Utilizarea concomitents cu
IFCA sau BRA. Entresto nu trebuie administrat la mai putin de 36 ore de la intreruperea tratamentului cu un IECA. 3}
Antecedente cunoscute de angiosdem legate de administrarea anterioard a tratamentulul cu un IECA sau un BRA. 4)
fngloedem ereditar sau idiapatic, b) Utilizarea concomitentd cu medicamente care contin aliskiren la pacientji cu diabet
7aharat sau {a pacientii cu insuficientd renald (eGFR <60 ml/min $i 1,73 m2}, &) Insuficientd hepatica severd, cirozd hitiara
5i colestaza, 7]D Trimestrele al doilea si at treiles de sarcind, Atentiondri si precautii speciale. Blocarea dubld a sistemuly]
renind- angiotensind-aldosteron (SRAA): Administrarea sacubitrit/valsartan concomitent cu un inhibitor ECA este
contraindicatd din cauza riscului crescut de eparitie a angiosdemulul. Administrarea sacubitrit/valsartan nu trehuie
inceputd la mai putin de 36 ore de la administrarea ultimel doze a tratamentului cu un inhibitor ECA. Daca tratamentul cu
sacubitril/valsartan este intrerupt, tratamentul cu inhibitorut ECA nu trebuie dnceput la mai uﬁin de 36 are de la
administrarea ultimei doze de sacubitril/vaisartan. Nu este recomandatd administrarea sacuhitrilﬁxa sartan concomitent
cu inhibitori directi ai reningi, cum este aliskiren. Entresto contine valsartan. Prin urmare, nu trebuie administrat
concomitent cu un alt medicament care contine BRA. Hipotensiune arteriald: Tratamentul nu trebuie initiat dacd TAS nu
este 2100 mmHg. Pacientii cu TAS <100 mmHg nu au fost studiati. In timpul studiiler clinice, au fost raportate cazuri de
hipotensiune arteriald simptomaticd la pacienti tratati cu sacubitril/valsartan, mai ales la pacientii cu varsta de 85 ani si
neste aceastd vérstd, pacienti cu boals renal si pacientl cu TAS scdzutd (<112 mmHg). La inceperea tratamentului sau in
timpul cresterii dozel de sacubitril/valsartan, trebuie monitorizatd regulat tensiunea arteriald. Dacé apare hipotensiune
arteriald, se recomanda scaderea temporard a dozei sau intreruperea administrarii sacubitril/valsartan, Trebuie avutd Tn
vedere ajustarea dozef de diuretice, dozei de antihipertensive administrate concomitent i tratamentul altor cauze ale
hipotensiunii (e exemplu, hipovolemie). Functie renald afectatd: Pacientii cu insuficientd renald usoard pand la moderatd
prezintd un risc mai ndicat de aparitie a hipatensiunii arteriale. Existd experientd clinicd foarte limitatd la pacientii cu

LAY LY AT Y.

‘r"‘.’ﬁ‘r":’-). '\‘I‘l'“n":l”JL'“E‘ ‘\
LTy AT AT A Uy NOVARTIS
AYTFTRYY AT AT T L CINAS

VY ATY LT TV TAY

[}




-5 SeAd e DT . et LR e A g
{7 —1o-dd; ooy giurany OCIVRCLE- YAy

nsuficientd renald severd (RFG estimat <30 ml/min i 1.73 m2), acesti pacienti prezentand cel mai crescut rise de
hparitie a hipatensiunii arteriale. Nu exista experientd o pacientii cu boald renald in stadiu terminal si nu se recomandd
titizarea sacubitril/valsartan. Deteriorarea functiei renale: Utitizarea sacuhitril/valsartan poate fi asociatd cu afectarea
functiei renale. Riscul poate creste in continuare din cauza deshidratarii sau administrarii concomitente ce medicamente
antiinflamatorii nestervidiene (AINS). Reducerea traptatd a dozel trebuie avutd in vedere la pacientil care au dezvoltat o
scadere semnificativa din punct de vedere clinic a functiet ranale. Hiperpatasemie: Tratamentul nu trebuie initiat dacé
concentratile plasmatice ate potasiului sunt 5,4 mmol/L. Utitizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu un risc
Crescut de aparitie a hiperpotasemiel, desi poate aparea i hipopotasemia. Se recomanda monitorizared valorilor

BiB

hotasiulut plasmatic, mai ales (@ pacientii care prezintd factori de risc, cum suntinsuficientd renald, diabet zaharat sau
nipoaldosteronism, carg au un regim alimantar cu continut ridicat de futasiu sau carora li se administreaza antagonisti
e mineratocorticoizi. Dacd pacientii prezintd hiperpotasemie semniticativa din punct de vedere clinic, s& recomandd
hjustarea medicatiel administrate concomitent sau scaderea temporard sau intreruperea definitiva a administrni. Daca
alorile plasmatice ale potasiului sunt >5,4 mmel/L, trehuie avutd in vedere intreruperea administrari medicamentutui.
ngicedem: A fost raportatd aparitia angioedemului la pacienti tratati cu sacuh[trilfvalsartan. Dacd apare angioedemul,
hdministrarea sa-ubitril/valsartan trebuie intreruptd imediat si trebuie asigurate tratament si monitorizare adecvate
ndnd la remiterea complet si sustinutd a semnelor si simptomelor acestuia. Administrarea medicamentului ni trebuie
eluatd. In cazurile de angioedem confirmat, Tn care edemul & fost limitat (a nivelul fetei si buzelor, acesta a fost, in
heneral, rezolvat, fard tratament, dasi antihistaminicele au fost utite Tn atenuarea simptomelor, Angiogdemul asociat cu
adem {aringian poate fi letal. In cazurile in care sunt implicate limba, glota sau laringele, care pot cauza obstructia
ailor respiratorii, trebuie administrat prompt tratament adecvat, de exemplu, solufie cu adrenalind 1 mg/1 ml (0,3-0.5
i) sifsau misurile necesare pentru asigurarea unor cai aeriene libere. Nu au fost studiati pacienti cu antecedente de
ngicedem. Deoarece acestia pot prezenta un rise mai mare de aparitie @ angioedemului, se recomands precautie dacd
sacubitril/valsartan este utilizat (a acesti pacientl. Pacienti cu stenoza arterel renale: Similar oricdruf medicament care
nctioneazd asupra SRAA, sacubitril/valsartan poate creste uremia si creatinina plasmaticd la pacientii cu stenoza
hilaterald sau unilaterald o arterei renale. Trebuie procedat cu precautie la pacientii cu stenoza arterel renale si se
recomandd moniterizarea functiel renale. Pacienti cu clasd functionald NYHA IV: Trebuie procedat cu precautis la
nitierea administrarii sacubitril/valsartan la pacientii cu clasd functionald NYHA IV din cauza experientei clinice
imitate la aceastd grupd de pacienti. Peptida natriuretica de tip B {BNP): BNP nu ests un biomarker adecvat al
nsuficientel cardiace [a pacientii tratati cu sacubitril/valsartan deparece este un substrat al neprilizinei. Pacientii cu
nsuficientd hepaticé: Existd experienid clinicd limitatd la pacientii cu insuficienta hepaticd moderaté [clasa Child-Pugh
) sau cu valorl AST/ALT mai mari decat dublul limitel superioare normale. La acesti pacienti, expunerga poate fi
brescutd si siguranta nu este stabititd. Prin urmare, Entresto trebuie utilizat cu Brecauﬂe la acesti pacienti. Sacubitril/
alsartan este contraindicat La pacientii cu insuficient3 hapaticA severd, ciroz biliard sau colestazd [Child-Pugh clasa
), Sarcing si aldptarea: Saicina: Administrarea sacubitril/valsartan in primul trimestru de sarcing nu este recomandata
Si este contraindicatd in trimestrele al doilea si al treilea de sarcind. Aliptarea: Nu se cunoaste dacd sacubitril/
alsartan se excretd Tn laptele uman. Sacubitril/valsartan nu este recomandat in timpul al&ptarii. Reactii adverse:
Foarte frecvente (21/10): Hiperpotasemie; Hipotensiune arteriald:; Insuficientd renald. Frecvente (21/100 si <1/10):
finemie: Hipopatasemie; Hipoglicemie; Ameteli; Cefalee; Sincopa; Vertij; Hipotensiune arteriald ortostatica; Tuse;
Diaree; Greatd; Gastritd; Insuficientd renald acutd; Fatigabilitate; Astenie. Mai putin frecvente (21/1800 si <1/100):
Hipersensibilitate; Amateli posturate; Prurit: Eruptii cutanate tranzitori; Angioede. Pentru mai multe informatii va
ugam s& consultati Rezumatut Caracteristicitor Produsului disponibil La cerere sau pe wehsite-ul Agentiet Europene
pentry Medicamente hitp:/fwww.ema.europa.eu, Data primei autorizari: 19 noiembrie 2015, Data reinnairil autorizatiel:
5 Tunie 2020, Data revizuirli textuluiz 25 lunie 2020, De}inétorul autorizatief de punere pe piatd: Novartis Europharm
| imited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlanda. Profesionistii din domeniul sandtitii sunt rugati sa
aporteze orice reactie adversd suspectatd prin infermediul sistemului national de raportare ale carui detalli sunt
publicate pe website-ut Agentiei Nationale 3 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. Totodatd,
reactiile adverse suspectate se pot raporta si citrs reprezentanta in Reménia a detindtorului autorizatiei de punere ge
hiatd, la urmdtoarele date de contact: Novartis Pharma Services Romania 5.R.L., Telefon de Farmacovigilentd: +4021
8104430, Fax: +4021 310 40 29, e-mail: drugsafety.remanialdnovartis.com. Medicament eliberat pe bazd de prescriptie
medical: PRF, Pentru informatii medicale suplimentare va rugdm s4 contactafi Novartis Pharma Services Romania
B.R.L, [a adresa de e-mall: informatie.medicalaldnovartis.cam san fa numdrul de telefon «4031 228 20 32
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Referinte legislative:

QUG 77/201 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea uner cheltuieliin domeniul s&ndtatii,
cumedificarite si completsrile ulterioare

HG 315 din 23 aprilia 2028, publicat’ in MO nr, 336/24.04,2020

Ordin M5/CNAS, B64/649/2020 publicat in MQ nr, 446 51 446 bis din 27.05.2020

HG 14072078 pentru aprobares pachetelor de servicn 31 a Contractulli-cadeu, cu modificdrile i
compleidrile ultericare

Ordinul MS/CNAS nrd97/834/2018 privind Norme metodologice de aplicare a HG 140/2018, eu
modificarile si completarile ulterioare

Ordin MS/CNAS 874/252/2012 privind aprobarea formularului de prescriptie medicald electronica,
cu modificdrile si completarile ultericare

Aceasta este o prezentare tehnicd a procesulyi de prescriptie realizatd de citre Novartis pe baza
prevederiler tegale Tn vigoare si nu are ca scop tnlocuirea dispozitiiler legale Tn vigaare,

Decizia cu privire la initierea sau continuarea tratamentuiui unui pacient este [uata In mod independent
de medicin conformitate cu normele de deontologie profesionald, cu respectarea §ifn conditiile stahilite
de grevederile Legalz in vigoare.




