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Neparvis (sakubitril/valsartan)

Co je pripravek Neparvis a k ¢emu se pouziva?

Neparvis je pripravek uréeny k lécbé onemocnéni srdce, ktery se pouziva u dospélych s chronickym
(dlouhodobym) srde¢nim selhanim, ktefi maji pfiznaky tohoto onemocnéni a snizenou ejek¢ni frakci
(ukazatel, do jaké miry srdce spravné pumpuje krev). PouZiva se také u dospivajicich a déti ve véku od
1 roku s chronickym srdecnim selhanim, ktefi maji pfiznaky onemocnéni a systolickou dysfunkci levé
komory (poruchu postihujici levou stranu srdce).

Srdecni selhani je neschopnost srdce pumpovat do téla dostate¢né mnozstvi krve.
Pripravek Neparvis obsahuje 1éCivé latky sakubitril a valsartan.

Tento léCivy pfipravek je shodny s pfipravkem Entresto, ktery je v EU jiZ registrovan. Vyrobce
pripravku Entresto souhlasil s pouzitim v&deckych tidajd o tomto pFipravku pro pripravek Neparvis
(»,informovany souhlas®).

Jak se pripravek Neparvis pouziva?

Vydej pfipravku Neparvis je vazan na Iékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet
a granuli, které se uzivaji dvakrat denné Usty.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Neparvis naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak prFipravek Neparvis plsobi?

Dvé |é¢ivé latky v pripravku Neparvis, sakubitril a valsartan, plsobi odlisnym zplsobem. Sakubitril
zabrafiuje rozkladu natriuretickych peptidi vytvarenych v téle. Natriuretické peptidy zplsobuji, Ze se
sodik a voda vylucuji moci a snizuji tak zatéz kladenou na srdce. Snizuji také krevni tlak a chrani srdce
pred rozvojem fibrozy (zjizveni tkané), ke které pri srdec¢nim selhani dochazi.

Valsartan je ,blokatorem receptor pro angiotenzin I11“, coz znamena, ze v téle zabrafiuje plsobeni
hormonu zvaného angiotenzin 11. U¢inky angiotenzinu 11 mohou byt u pacientl se srde¢nim selhanim
3kodlivé. Blokovanim receptorl (cil(), na které se angiotenzin 11 za bé&znych okolnosti vaze, zabrarfiuje
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valsartan skodlivym G&inkm tohoto hormonu na srdce a rovnéZ snizuje krevni tlak tim, ze umozfiuje
rozsifeni krevnich cév.

Jaké pFinosy pFipravku Neparvis byly prokazany v prltibéhu studii?

Ucinnost pripravku Neparvis pri [é¢bé srde¢niho selhani u dospélych byla prokazana v jedné hlavni
studii. V této studii byl pfipravek Neparvis porovnavan s enalaprilem, jinym |éCivem pouzivanym

k [éCbé srdecniho selhani. Pacienti v této studii trpéli chronickym srdec¢nim selhanim s pfiznaky tohoto
onemocnéni a snizenou ejekéni frakei (podil krve, ktery je vypuzovan ze srdce). Ve skupiné |éCené
pfipravkem Neparvis 21,8 % (914 ze 4 187) pacientl bud zemftelo v disledku kardiovaskularnich
onemocné&ni (onemocnéni srdce a cév), nebo bylo hospitalizovano (pfijato do nemocnice) z ddvodu
srde¢niho selhani, v porovnani s 26,5 % (1 117 ze 4 212) pacientl Ié¢enych enalaprilem. Celkové byli
pacienti sledovani po dobu pfiblizné 27 mésicl, b&hem nichz uzivali 1é¢ivy pfipravek v priméru
priblizné 24 mésicl. Studie byla ukonéena pfedéasné, protoze dlikazy o tom, Ze pfipravek Neparvis je
ucinnéjsi nez enalapril, byly presveédcivé.

Ze studie u déti a dospivajicich vyplynulo, Ze pfipravek Neparvis se v téle osob mladsich 18 let chova
podobné jako u dospélych. Pfipravek Neparvis navic u v3ech vékovych skupin vedl k podobnému
snizeni hladiny N-terminalnich pro—hormonﬁ mozkovych natriuretickych peptidﬁ v krvi. Pacienti se
srde¢nim selhanim maji vyssi hladiny N-terminalnich pro-hormont mozkovych natriuretickych peptidd,
cozZ jsou latky produkované srdcem. NiZSi hladina N-terminalnich pro—hormonﬂ mozkovych
natriuretickych peptidd je u pacientd spojovana s lep&imi vysledky.

Studie navic porovnavala pfipravek Neparvis s enalaprilem u 377 pacientd ve v&ku od 1 mésice do

18 let se srde¢nim selhanim zplsobenym systémovou systolickou dysfunkci levé komory. Hlavnim
méfitkem Gc&innosti byla pravdépodobnost dosazeni lepsich vysledkd po jednom roce 1é&by ve srovnani
s druhou Ié¢ebnou skupinou (na zakladé vyhodnoceni rliznych udalosti, jako je umrti, urgentni
transplantace srdce nebo zhor3eni pFiznak(). Vysledky neprokazaly, Zze by pFipravek Neparvis byl

v tomto ohledu Uc¢innéjsi nez enalapril. Jak ve skupiné léCené pripravkem Neparvis, tak ve skuping,
které byl podavan enalapril, viak do3lo k vyznamnému zmirnéni ptiznakd i zlepdeni ukazatell kvality
Zivota.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neparvis?

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Neparvis je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Neparvis u dospélych (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou hyperkalemie (vysoka hladina drasliku v krvi), hypotenze (nizky krevni tlak)

a porucha funkce ledvin (zhordena funkce ledvin). Méné ¢asto (u aZ 1 osoby ze 100) se mize
vyskytnout potencidlné zavazny nezadouci Ucinek — angioedém (rychly otok hlubgich vrstev kozni
tkané a tkani v oblasti hrdla vedouci k potizim s dychanim).

Nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich jsou podobné jako u dospélych.

Pacienti s diabetem (cukrovkou) nebo zhorSenou funkci ledvin nesmi pfipravek Neparvis uzivat
soubézné s léCivymi pripravky znamymi jako ACE inhibitory (pfipravky ur¢enymi k 1éCbé srdec¢niho
selhani a vysokého krevniho tlaku) ani s I1éCivymi pfipravky obsahujicimi aliskiren (pfipravky uréenymi
k 1éCbé vysokého krevniho tlaku). Nesmi ho uzivat ani pacienti, u kterych se v minulosti objevil
angioedém, pacienti se zavaznym onemocnénim jater a téhotné zeny.
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Na zakladé c¢eho byl pripravek Neparvis schvalen?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, Ze prinosy pripravku Neparvis prevysuji jeho rizika,
a milZe tak byt registrovan k pouziti v EU. V hlavni studii bylo zjist&no, e pfipravek Neparvis snizil

u dospé&lych pocet umrti v dlsledku kardiovaskularnich onemocnéni a hospitalizaci z dGvodu srdeéniho
selhani. Z dalsi studie vyplynulo, Ze pfipravek Neparvis ma pro déti a dospivajici se symptomatickym
srde¢nim selhanim v disledku systémové dysfunkce levé komory ziejmé klinicky vyznamny pfinos.

Zavazné nezadouci UCinky pripravku Neparvis v hlavni studii byly podobné jako u enalaprilu, jiného
I&Civa pouzivaného k IéCbé srdecniho selhani. Valsartan, jedna z IéCivych latek v tomto pfipravku, je

v ramci |é¢by vysokého krevniho tlaku a srdecniho selhani dobfe zaveden a jeho nezadouci Ucinky jsou
dobfe znamy.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouZivani pripravku Neparvis?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Neparvis, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech lé¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Neparvis pribézné sledovany.
Podezreni na nezadouci Uc¢inky nahlaSena v souvislosti s pripravkem Neparvis jsou peclivé hodnocena
a jsou uc¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Neparvis

Pfipravku Neparvis bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. kvétna 2016.

Dalsi informace o pfipravku Neparvis jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neparvis.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 04-2023.
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