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Contractele cost-volum reprezinta
mecanisme prin care se asigura
cresterea accesului populatiei la terapie,
in conditii de eficientd, sustenabilitate
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate

*» SefncheieTnurmadecizieide rambursare conditionatd emiséd de ANMDMR,
st a negocierii ulterioare dintre detindtorul autorizatiei de punere pe piata
{DAPP) si Comisia de negociere a contractelor cost volum/cost volum
rezultat, Tn limita bugetului disponibil pentru contractele cost-volum.

» Pentru medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum, DAPPF
susiine 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 S8ndtdtii si Presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate.

Referinfe:

= Ordin M5/CNAS nr, 735 /976 /2018, cu modificsrile si completdrile ulterioare
« DUG 77/2013, cu modificsrile 5i complotirile witerioare
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ENTRESTO® (sacubitril/valsartan) este
compensat 100% pentru tratamentul

‘pacientilor adulti cu insuficienta cardiaca
 simptomatica cronica cu fractie de ejectie
redusa

« Ghidul Societdtii Europene de Cardiologie (ESC 2018] recormanda
ENTRESTO ca tratament de substitutie pentru inhibitori de enzimd de
conversie, pentru reducerea suplimentard a deceselor si spitalizarilor de
cauzad IC la pacientii cu ICFEr simptornatici in ciuda tratamentului optim cu
inhibitori de enzima de conversie, beta-blocante si antagonisti aldosteronic
[recomandare clasa |, nivel B).

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

« Se prescrie in baza protocolului terapeutic aprobat prin Ordinul
nr. 866/649/2020 al Ministrului $8n318tii sl al Presedintelui Casei
Nationale, publicat In Monitorul Cficial nr. 446 si 446 bis din 27.05.2020
(Cod protocal COFDX04),

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

*Sacubitrilum/Valsartanum **0), situat la pozitia 16 Tn lista 81 s¢ adrescazd pacientilor adulgicu
insuficien}s cardiacd cronicd, indiferent de clasa NYHA (HG 315 /2020].

Referinte:

s Popikawski P et al. Eur Heart J 2016:37:2129-200.

« HG 315 din 23 aprilie 2020, publicals In MO nr, 336/24.04.2020

= Ordin MS/CNAS. 866/64?/215320 publicat in M0 nr. 446 514446 bis din 27.05.2070
« [ntresto - Rezumatul Caracteristicilor Produsulur
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ENTRESTO® (Sacubltrll/Valsartan]

' Protocol terapeutic:
“Initierea tratamentulua Doze recomandate

B/ 12

Prescriptori: Medici specialisti 'card|aca cronicd  decompensata,
cardiologi sau medici specialisti  stabilizati hemodinamic, cu
de medicind internd, Tn spital sau  Tndeplinirea criteriulu:

in  ambulatoriu aﬂat; in relatie
contractuald cu o casa de asigurari
de s@natate.

Criterii de includere:

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

1. Pacienfi cu simptome de
insuficienta cardlaca clasa NYHA
I, 1 sau IV, Tn ciuda tratamentului
optlm cu heta-blocante, ACE
inhibitori*  sau  sartani, si
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/

m{sau BNP seric peste 150 pgi/ml
daca pacientut nu a fost spitalizat
in  ultimele 12 (uni pentru
agravarea insuficientei cardiace
sau pentru insuficientd cardiac
acuta;

eNT-proBNP seric peste 400 pg/ml
sau_BNP seric peste 100 pg/ml,
daca pacientul a fost spitalizat Tn
ultimele 12 luni pentru agravarea
insuficientei cardiace sau pentru
insuficients cardiac acut.

b} Initiere a terapiei la pacientii
spltallzatn

Pacientispitalizafi pentruinsuficienta

cardiacd acutd sau insuficientd
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» Fractie de ejectie sub 40%

¢) Pacienti aflati pe tratament cronic
cu ENTRESTO la data publicrii
Protocolului, confirmat printr-un
document medical care s3 ateste ci
pacientul este de cel putin 1 lund pe
tratament cu Sacubitril/Valsartan,
lza initiere fiind simptomatic, cu
fracjtia de ejectiie sub 40%, cu
mcadrarea n clasa NYHA I, Il sau
[V, In ciuda tratamentului optsm cu
betab[ocante‘ ACE inhibitori* sau
sartani, si antagonisti de receptori
de mineralocorticoizl.**

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
prescrlptor sau Tn conformitate
cu rezumatul caracteristicilor
produstlui, Tn urmatoarele situatii:

1. TAS 2100-110mmHg

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

3. insufsc:enta renald moderat3
sau severs (eGFR 30-60 sau,
respectiv, <30 ml/min/1,73m?

Nu este recomandat {a pacientii cu
boald renald in stadiul terminal.

*inhibitori ECA; ™™ antagonisti aldosteronici;
Referinte: Ordin MS/CNS 844/649/2020
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Protocol terapeutic:
Initierea si continuarea tratamentulul

P r e ——

Tratamentul cu ENTRESTO este un tratament cronic.

In regim compensat, o reteta se poate prescrie peniru maximum 28 de zile,
La nevoie, prescrierea se poate realiza si pe perioade de timp fractionate*, in
functie de evolutia clinic3 a pacientului,

INITIERE
Scrisoare medicala p?%:!j;%?r)“&i&}%ii
Sl prima prescriptie medicale”*

electronica

*Perioadele de timp fractionate pot fi gi mai mici de 28 de zile, Tn cazul Tn care
este necesara ajustarea dozel.

**Insituatialncareinscrisoareamedicald nu existd mentiuneaprivind eliberarea
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 In urma consultului de
ctre medicul specialist din spital sau ambulatoriul de specialitate.

Continuarea tratamentului se face de cétre medicii specialisti {cardiclogi sau
medicind internd) sau de c3tre medicii de familie pe baza scrisorii medicale, Tn
dozele si pe durata precizata In scrisoarea medicala.
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Referinte: HG 140/2018 cu modificirila si completirile ultericare; Ordin MS/CNAS B66/649/2020

LT AT AT LYY L
TTLY Y AT YT AT

AYTATY LY LYY A

ST A YT Y

LTI LYY AT LTY L

TYALTTLTTPYAY

AT AT ATYAYY A

TYATYAYYYTLY “@\ ]
ATYATTATAYY A &‘ "
TYLTTAYYYY LY ) NOVA.R.[‘IS 5
AT AT AT AT A (:TV?\E;

FTTATYLTTYTLY



Retr,

PRIMIT 2771072020 13:28 0268547669 CAS.) BRASGY
27-10-44,15:20 hrasov ;0372200237

T AT XA YT ALY
AT AT AT AY T A
Y AT ACTTTALY

* SCRISOAREA MEDICALA:

Informatii obligatorii de inclus de catre
medicul specialist in vederea continuaril

- tratamentului

SCRISOARE MEDICALA¥)

Stimate(d) colegld), va informam ¢d ..vviinen e, NAscut la data de
wronieee, CNP/cod unic de asigurare ...ovveeeeeee. ., a fost consultat Th
serviciul nostru la datade ....ccooueee. nr. F.0./nr. din Registrul de consultatii
Diagnosticul:

insuficientd cardiaca simptomatica cronica cu fractie de ejectie redusa*
Tratament recomandat
ENTRESTO (Sacubitrit/Valsartan)
cp [concentratial x 2/zi, perioada recomandatd (X saptamani/lunil**
Indicatie de revenire pentru internare
* da, revine pentru internare Tn termen de*™** ...........
* nu este necesard revenirea pentru internare
Se completeaza obligatoriu una din cele trei informatii:
e 5.3 eliberat prescriptie medicald  Seria ... N evvreeiseeeans
» Nu s-a eliberat prescriptie medicald deoarece nu a fost necesar
» Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data ...ocveeenene Semnétura si parafa mediculuin..evvecenneeen

*Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse Tn protocolul terapettic COYDX04

*~Cgva specifica durala pentru care se poate preserie de meadicut din ambulatariu, inclusiv medicul de
familie, fiecare dintre medicamentele recomandate

4480 poate compteta cu: X s8ptEimani sau luni, sau se poale bifa ci nu revine

#

In scrisoarea medicald, este important ca medicul specialist 53
rmentioneze clar:

* Diagnosticul potrivit indicatiei compensate siincluse In protocol

« Indeplinirea criteriilor de eligibilitate la initierea tratamentului
Durata de terapie de x luni
» Faptul c& s-a eliberat prima prescripiie electronicd, numirul si seria acesteia
» Schema de tratament recomandata

*

Referinge: HG 140/2018 cu modificdrile s/ complatirile ultericare; Ordin MS/ONAS nr. 8¢6/649/2020;
Entresto = Rezumatul Caracteristicilor Produsului
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PRESCRIPTIA MEDICALA

Informatii obtlgatorn de inclus de batre
medtcn speCIallstl Sl medlcn de famiue

# 8/ 12

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

ENTRESTO (DCi Sacubitril/Valsartan) este inclus Tn Sublista C,
Sectiunea C1 - 61 {compensat 100% din pretul de referint}*

Entresto, avand In vedere prevederile punctului 5 si 6,10 din anexa

si completdrile ulterioare

(in aplicatia informatical
» Codul de boala recomandat: 476 Cardiomiopatia

» Se prescrie pe denumire camerciald (ENTRESTO Concentratie] +
DCI (Sacubitril/ Valsartan)**, specificand:
e Concentratie: 24/26 mg sau 49/51 mg sau 97/103 mg
« Cantitate: D6 cp**¥
» Posologie: 2 ep/zi
« Numir de zile de tratament: 28 zile (sau fractionat)***
» Justificare prescriere pe denumire comerciald: cost-volum

%,

« Se utilizeazd un formular de prescriptie distinct, in care se prescrie

numarul 2 la Ordinul MS/CNAS numrul 674/252/2012 cu modificarile

» Se selecteazd / bifeaz3d informatia “cost-volum” pe reteta electronica

Prescriptia medicala se elibereaza pentru maxim 28 de zile de tratament

“Pentru medicamentele incluse In sublista C sectivnea £1, se pot elibera maximum doul prescriptil
lunare pe fiacare cod de boala.

“*Prescriptiiie pentru medicamentele Tn cost-volum se fac pe denumire comerciald,
***Potrivit protocotulul terapeutic aprobat prin Ordinul MS/CNAS nr. 864/649/2020, tratamentul se

prescrie pentru maxim 28 de zile, datoritd formei de ambalare, La nevoie, prescrierea se poate realiza si

pe perioade de timp fractionate, Tn funciie de evolutia clinich a pacientului,

Referinte:

Ordin MS/CNAS 874/262/2012 cu modificirile si complatdrile ulterioare
Ordin MS /CNAS 397/836/2018 cu modificsrile si completérile uiterivare
HG 140/2018 cu modificirile si completdrile viterioare

Orefin MS/CNAS 884/649/2020

* 4 = »

FYATYTLTYYY LT
LT LYY LT AT L
FrYATTATTTTAT
AYTAYYLTATYL
TY LYY AT Y LY
LYY LYY LAY
TTATTAYYYTAY

LrLYYiTary A &y NOVARTIS

AEFATFATATF A CINAS

TY AT YL Y Y LY



PRIMIT 27/10/2020 13:28 0268547669

Retr. 27-10-44;16:30

CASJ BRASCY

bragov

;037220823

ENTRESTO® (Sacubitril/Valsartan)
Initierea, continuarea, monitorizarea

tratamentului si modificarea dozei, conform

protocolulul terapeutic aprobat

MEDIC SPECIALIST

[CARDIOLOGIE, MEDICINA INTERNA) MEDIC DE
FAMILIE
SPITAL AMBULATORIU
DE SPECIALITATE
|C acutd sau IC cronicé IC cronicd IC cronic
decompensati simptomaticd cls, simptomatica cls.
Stabil hemodinamic NYTHAt“-'V t NYP A‘”“‘t‘/i
. fetic. o « Tratamen * Pacientul se
N« Imagistic: FEV5<40% optim cu |[ECA/ tncadreazs
 Sau sartanl, BB, AA in Criterii de
IC cronicd fara ameliorarea eligibilitate? —»
DIAGNQSTIC & simptamaticd cls. simtomatologiei Bulltettrlmlt_e?et
YHA -V . Tebies catre specialis
ELIGIBILITATE N Imagistic: FEVS
' * Tratament optirm cu it ﬁ‘]etgﬁr;ﬁua?gnsult/
IECA/SEIFtEmI, BB, + |_aborator: BNP
AAfara amellorarea sau NTero-BNP
mmtomatologim crescy
» Imagistic: FEVS < 40%
« Laborator: BNP sau
NTpro-BNP crescut
DA DA NU
= Scrisoare medicald » Scrisoare lcu exceptia
{)Billgt de ie_si"rles(ocod medicald situatiilor previzute
oald cronjcad 150_ + - e in norme - vezi pag.
INITIERE recomandsri tratament | * Eé;ntzeo%ergcnptie -5)

ENTRESTO

si reinternare, dacs
este cazul

pe denumire
comerciald fcod

L]

CONTINUARE,
MONITORIZARE,
TITRARE DOZE.

Spitalizare de zi sau
continud [pentru
reevaluare/modificare
doze)

Scrisoare medicald/
Bilet de iegire

Prescriptie cost-volum

(denumire comerciats
entru max. 28 zile, cod
oald 476

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

* [dacy este
cazul) Scriscare
medicald cdtre
redicul de familie
pentru pacientii cu
schema stabild

» [dac3 este cazul)
Bilet internare
pentru modificare
dozj saure-
evaluare

* Prima preacripiie cost- boald 476}
volum pe denumire
comerciald [cod boal3
476)
DA DA DA

« Prescriptie
lunard cost-
volum {denumire
comerciald pentru
rnax. 28 zile, cod
boald 476)

e Bilettrimitere
medic specialist
pentru modificare
doz sau re-
avaluare
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INFORMATI ABREVIATE DE PRESCRIERE

Entresto® 24 mg/26 mg comprimate filmate; Entresto® 49 mg/51 mg comprimate fitmate; Entresto® 97 mg/103 mg
cornprimate filmate.
Prezentare: comprimate filmate de 50 mg, 100 mg si 200 mg, contindnd sacubitril i valsartan In concentratii de 24,3 mg i

12

Z’éf?wrng-;&&é-mg«ﬁi~53-.<4~m?».-$i«Fespeetiv-9-7:2-mg—si~%ﬂZ—,B-mg,—sub-farmé-de-eomplex—_de.-séFur-i-defsudiu-saeubit-r-ilvvai-sar—tan. .

ndicatii: tratamentul insuficientei cardiace simptomatice cronice, cu fractie de ejectie redusd, ta pacientii adultl, Datele
clinice aratd cd sacubitril/valsartan reduce riscul decesului din cauze cardiovasculare si al spitalizarilor din cauza
insuficientel cardiace comparativ cu tratamentul cu inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensine: Hl (IECA). Doze gi mod
de administrare: Doza initialA recomandatd de Entresto este de un comprimat de 49 mg/51 mg de doud ori pe zi, cu exceptia
situatiilor prezentate mai jos. Doza trebuie dublatd ta 2-4 s&ptamani, pani se ajunge la doza }inté de un comprimat de 97
mg/103 mg de doud ori pezi, in functie de tolerabilitatea pacientului. O dozd initiald de 24 mg/26 mg de doud ori pe 2 este
recomandatd la pacientil cu TAS »100-110 mmHg, \a paciengii care nu au fost tratati anterior cu [ECA sau blocanti ai
receptorilor angiotensingi f (BRA) sau care utilizeazd doze mici din aceste medicamente. Din cauza riscului posibil de
aparitie a anginedemului (a administrarea concomitentd cu un [ECA, administrared Entresta nu trebuie fnceputd timp de 36
ore de a intreruperea administréi tratamentului cu IECA. Entresto nu trebuie administrat concamitent cu un IECA sau un
BRA. Dacd pacientli prezintd probleme de tolerabilitate (tensiune arteriald sistolic [TAS] <95 mmHg, hipotensiune arteriald
simptomatica, hiperpotasemie, disfunctie renald), se recomandd ajustarea dozelor medicamentelor administrate
cancomitent, reducerea temporard a dozei sa intreruperaa definitiva a administrarii Entresto. Insuficientd renald; Nu este
necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoard. Trebuie avutd In vedere o dozd initiald de 24 mg/26 my
de doud ori pe zi la pacientii cu insuficientd renald moderatd. Entresto trebuie utilizat cu precautie $i se recomanad o dozd
initiald de 24 ma/26 mg de doud ori pe zi Lz pacientii cu insuficientd renald severd. Nu se recomanda utilizarea Entresto (a
pacientii ca hoald renald In stadiu terminal. Insuficientd hepaticd: Nu este necesard ajustarea dozei atunci cond se
administreazd Entresto |z pacientii cu insuficientd hepaticd usoerd. Enfresto trebuie administrat Tn duza initiald
recomandatd, aceasta fiind oe 24 mg/26 mg de doud ori pe zi la pacientii cu insuficientd hepatica moderatd sau cu valori
AST/ALT mai mart decét dublul Limitel superoare normale, Entresto este contraindicat a pacientii cu insuficientd hepaticd
severd, Ciroz# bitiard sau colestazd. Pacienti vérstnici: Doza trebuie s aiba tn veders functia renald a pacientuiui vérstaic.
Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea Entresto (a pacienti copii 5i adolescenti cu vrsta sub 18 ani nu au fost
stabilite. Mod de administrare: Administrare oralé. Entresto poate fi administrat cu sau fara alimente. Contraindicatii: 1)
Higersensihilitate (a substantele active (sacubitril, valsartan) sau La oricare dintre excipienti; 2) Utilizarea concomitentd cu
{ECA sau BRA. Entresto nu trebuie administrat la mai putin de 36 ore de la intreruperea tratamentului cu un [ECA. 3)
Antecedents cunoscute de angfoadem legate de administrarea anterioard a tratamentului cu un [ECA sau un BRA. 4]
Angioedem ereditar sau idiopatic. 5] Utilizarea concomitentd cu medicamente care contin aliskiren ta pacieni cu diabet
zaharat sau la Facientii cu insuficientd renald (eGFR <60 ml/min si 1,73 m2). 8} Insuficientd hepaticd severd, cirozd bitiard
si cotestazd. 7) Trimestrels al doilea gi al treilea de sarcind. Atentiondri si precautil speciale. Blocarea dubld a sistemului
renind- angiotensing-aldosteran [SRAAL: Administrarea sacubitril/valsartan concomitent cu up inhibitor ECA este
contrandicats din cauza riscului crescut de aparitie a angioedemului, Administrarea sacubitril/valsartan nu trebuie
Tnceputd la mai putin de 36 ore de La administrarea uttimel doze a tratamentului cu un inkibitor ECA. Daca tratamentul cu
sacubitril/valsarten este Tntrerupt, tratamentul cu inhibitorul ECA nu trebuie fnceput la mai putin de 36 ore de la
administrarea ultimei doze de sacubitril/valsartan. Nu este recomandatd administrarea sacubitril/valsartan concomitent
cu inhibitori directi ai reningi, cum este aliskiren. Entresto contine valsartan. Prin urmare, nu trebuie administrat
concomitent ¢u un att medicament care contine BRA. Hipotensiune, arteriald: Tratamentul nu trebuie initiat dacé TAS nu
este 2100 mmHg. Pacientii cu TAS <100 mmHg nu au fost studiati. In timpul studilor clinice, au fost rapartate cazuri de
hipotensiune arteriald simptomaticd (a pacieniii trataii cu sacubitril/valsartan, mai ales la pacienfii cu varsta de 65 ani si
peste aceastd vrstd, pacienti cu boald renald si pacienti cu TAS sczutd (<112 mmHg). La inceperea tratamentutui sau in
timpul cregterii doze! de sacubitril/velsartan, trebuie monitorizatd regulat tensiunea arteriatd, Dacd apare hipotensiune
arteriald, se recomandd scdderea temporard a dozei sau Tntreruperea administrarii sacubitril/vatsartan. Trebuie avutd in
vedere ajustarea dozel de diuretice, dozei de antihipertensive administrate concomitent §i tratamentul altor cauze ale
hipotensiuni {de exemplu, hipovolemie). Funciie renald afectatd: Pacientii cu insuficients renald usoard pénd la moderatd
prezintd un risc mai ridicat de aparitie a hipotansiunii arteriale. Existd experfentd clinicd foarte limitatd la pacientii cu
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insuficientd renald severd (RFG estimat <30 ml/min si 1,73 mZ), acesti pacienti prezenténd cel mai crescut rise de
aparitie a hipotensiunii arteriale. Nu exista experienta la pacientii cu boald renald in stadiu terminal i nu s recomanda
utilizarea sacubitril /valsartan. Deteriorarea functiel renale: Utilizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu afectarea
functiel renale. Riscul poate creste in continuare din cauza deshidratiril sau administraril concomitente de medicamente
antiinflamatorii nesteroidiene {AINS). Reducerea treptatd a doze trebuie avutd in vedere la pacientii care au dezvoltst o
scadere semnificativd din punct de vedere clinic a funcliei renale. Hiperpatasemie: Tratamentul nu trebuie inifiat daca
concentrafiile plasmatice ale potasiului sunt 6.4 mmol/L. Utilizarea sacubitril/valsartan poate fi asociatd cu un risc
crescut de aparitie a hiperpotasemiel, desi poate apdrea s hipopotasemia. Se recomandd monitorizarea valorilor
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Eptasiului pasmatic, mal ales la pacientil care prezintd Tactori de risc, cum sunt insuficienta renala, diadet zaharat sau
ipoaldosteronism, care au un ragim alimentar ¢u continut ridicat de Putasiu sau cérora Li se administreazd antagonisti
de mineralocorticoizi. Dacd pacientii prezintd hiperpotasemie semnificativd din punct de vedere clinic, se recomandd
ajustarea medicatiei administrate concomitent sau scaderea temporard sau intreruperea definitiva a administrarii. Dacd
valorile ptasmatice ale potasiului sunt >5,4 mmal/L, trebuie avuta Tn vedere intreruperea administrarii medicamentului.
Angivedem: A fost rapartatd aparitia angioedemutui la pacientii tratati cu sacuhitri{fvalsartan. Dacd apare angioedemul,
administrarea sacubitril/valsartan trebuie intreruptd imediat $i trebuie asigurate tratament si monitorizare adecvate
pand la remiterea complet si sustinutd a semnelor si simptomalor acestuia. Administrarea medicamentutul nu trebuie
reluatd. In cazurile de angioedem confirmat, Tn care edemul a fost limitat a nivelul fetei si buzelor, acesta a fost, n
general, rezolvat, fard tratament, dest antihistarinicele au fost utile Tn atenuarea simptomelor. Angicedemul asociat cu
edem laringian poate fi letal. In cazurile in care sunt implicate limba, glota sau {aringate, care pot cauza obstructia
céilor respiratorii, trebuie administeat prompt tratament adecvat, de exemplu, solutie cu adrenaling 1 mg/1 ml(0.3-0.5
ml) sifsau misurile necesare pentru asigurarea unor céi aeriene libere. Nu au fost studiati pacientf cu antecedents de
angioedem. Deoarece acestia pot prezenta un rise mai mare de aparitie a angivedemului, se recomandd pracautie dacd
sacubitril /valsartan este utilizat la acesti pacienti. Pacienti cu stenoza arterei renale: Similar oricdrui medicament care
actioneazd asupra SRAA, sacubitrit/valsartan poate cregte uremia si creatining plasmaticd la pacientii cu stennzd
bilaterald sav unilaterald a arferei renale. Trebuie procedat cu precautie a pacientii cu stenoza arterel renale i se
recomandd monitorizares functiel renale. Pacientl cu cias¥ functionald NYHA IV: Trebuie procedat cu precautie La
inifierea administréirii sacubitril/valsartan la pacientii cu clasd functionald NYHA IV din cauza experientel clinice
limitate la aceastd grup# de pacienti. Peptida natriureticd de tip B {BNP): BNP nu este un biomarker adecvat al
nsuficientei cardiace la pacientii tratati cu sacubitril/valsartan deoarece este un substrat al neprilizinei, Pacientii cu
insuficientd hepatica: Existd experienta clinica limitatd la pacientii cu insuficientd hepaticd moderatd {clasa Child-Pugh
B) sau cu valori AST/ALT mai mari decat dublul limitef superioare normale. La acesti pacienti, expuneres poate fi
crescutd gi siguranta nu este stabilitd. Prin urmare, Entresto trebuie utilizat cu Erecautie la acesti pacienti. Sacubitrit/
valsartan este contraindicat la pacientii cu insuficientd hepaticd severd, cirozd biliard sau colestaza (Child-Pugh clasa
C). Sarcina si al8ptarea: Sarcina: Administrarea sacubitril/vatsartan in primul trimestru de sarcind nu este recomandatd
si este contraindicatd Mn trimestrale al doilea :Ei ol treilea de sarcind. Aliptarea: Nu se cunvaste dacd sacubitril/
valsartan se excretd in laEI’zele uman. Sacubitril/valsartan nu este recomandat in timput aléptarii. Reactii adverse:
Foarte frecventa (21/10): Hiperpotasemie: Hipotensiune arteriald; Insuficientd renald. Frecvente (217100 si <1/10):
Anemie: Hipopotasemie; Hipo?ucemie: Ameieli; Cefalee; Sincopd; Verti; Hipotensiune arteriald ortostaticd; Tuse;
Diares; Greatd: Gastritd: Insuficientd renald acutd:; Fatigabilitate; Astenie. Mai putin frecvente (21/1000 si <1/100):
Hipersensibilitate; Ameteli posturale; Prurit: Eruptii cutanate tranzitorii; Angioedem. Pentry mai multe informati va
rugdm sd consultali Rezumatul Caracteristicilor Produsului disponibil la cerere sau pe website-ul Agentiel Europene
pentry Medicamente http://www.ema.europa.en, Data primei autorizari: 19 naiembrie 2018. Data refnnoirii autorizatie:
25 lunie 2070. Data revizuiri textutui; 25 lunie 2020, Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dubin 4, Irlanda. Profesionistii din domeniul sndtatii sunt rugati s3
raparteze orice reachie adversd suspectatd prin intermediul sistemului national de raportare ale cdrui detalii sunt
publicate pe website-ut Agentiei Natianale a Medicamentului si a Dispezitivelor Medicale http:/fwww.anm.ro. Totodatd,
reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta fn Roménia a detindtorului autorizatiei de punera Ee
giaié. [ urmétoarele uate de contact: Novartis Pharma Services Romania S R.L., Telefor de Farmacovigilentd: +4021
104430, Fax: +4021 310 40 29, e-mail: drugsafety.romaniafdnavartis.com, Medicament eliberat pe bazd de prescriptie
medicald: PRE. Pentru informatii medicale suplimentare vé rugdm s contactati Novartis Pharma Services Romania
S.R.L L2 adresa de e-mall: informatie.medicalal@novartis.com sau ta numérul de tetefon +4031 228 20 32,
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Referinte legislative:

= QUG 77/2071 privind stabilirea unor contribufii pentru finantarea upor cheltuieliin domeniul sanatatii,
cu medific8rile si completrile ulterioare

«  HG 315 din 23 aprilie 2020, publicat® in MO nr. 336/24.04,2020

»  Ordin MS/CNAS. B66/649/2020 publicat in MO nr. 446 5l 4446 bis din 27.05.2020

* THETTAG 2078 penttu aprobarea pachetélor d8 sErVicii 81 a Confractului-cadru, cu modificarile si
completérile ultericare

+  Ordinut MS/CNAS nr397/836/2018 privind Norme retodologice de aplicare a MG 148/2018, cu
modificérile si completirile ulterioare

» Ordin MS/CNAS 474/252/2012 privind aprobarea formularului de prescriptie medicald electronic,
cu modificirile si completirile ultericare

Aceasta este o prezentare tehnicd a procesului de prescripiie realizatd de ¢3tre Novartis pe baza
prevaederilor legale in vigoare sinu are ca scop inlocuirea dispozitiilor legale Tnvigoare.

Decizia cu privire la initierea sau continuarea tratamentului unui pacient este tuaté in mod independent
de medictn confarmitate cu normele de deontologie profesionald, curespectarea siin conditiile stabilite
de prevederile legale Tn vigoare.



