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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Neparvis
sakubitrils/valsartans

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Neparvis. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Neparvis lietoSanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Neparvis lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Neparvis un kapéc tas lieto?

Neparvis ir zales sirds slimibu arstésanai, kas satur aktivas vielas sakubitrilu un valsartanu. Tas lieto
pieaugusiem pacientiem ar hronisku sirds mazspé&ju pie slimibas simptomiem. Sirds mazspéja ir
stavoklis, kad sirds nespé&j suknét pa kermeni pietiekami daudz asinu.

Sis zales ir tadas pasas ka Entresto, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas razo
Entresto, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto zalém Neparvis (“informé&ta piekriSana”).

Ka lieto Neparvis?

Neparvis zales ir pieejamas tablesu veida (24 mg sakubitrila/26 mg valsartana, 49 mg
sakubitrila/51 mg valsartana un 97 mg sakubitrila/103 mg valsartana). Neparvis var iegadaties tikai
pret recepti.

Neparvis tabletes lieto divas reizes diena. Neparvis ieteicama sakumdeva ir viena 49 mg/51 mg tablete
divas reizes diena, un péc 2-4 arstésanas nedélam devu var dubultot, l1dz tiek sasniegta mérka deva
viena 97 mg/103 mg tablete divas reizes diena. Daziem pacientiem arsts var nozimét mazakas devas.
Plasaka informacija pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
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Ka Neparvis darbojas?

Neparvis sastava esosas aktivas vielas sakubitrils un valsartans darbojas dazados veidos. Sakubitrils
bloké natrijurétisko peptidu noardisanos, kas rodas organisma. Natrijurétiskie peptidi novada natriju
un Gdeni urina, tadé€jadi samazinot slodzi sirdij. Tapat natrijurétiskie peptidi samazina asinsspiedienu
un aizsarga sirdi no fibrozes (Skiedru saistaudu) attistibas, ko novéro pacientiem ar sirds mazspéju.

Valsartans ir angiotenzina II receptoru antagonists, kas nozimég, ka Si viela bloké hormona, ko dévé par
angiotenzinu Il, darbibu organisma. Angiotenzina II ietekme var bit kaitiga pacientiem ar sirds
mazspéju. Blokgjot receptorus, kuriem parasti piesaistas angiotenzins II, valsartans partrauc $a
hormona kaitigo iedarbibu uz sirdi un samazina asinsspiedienu, izraisot asinsvadu paplasinasanos.

Kadas bija Neparvis prieksrocibas sajos pétijumos?

Viena pamatpétijuma tika pieradita Neparvis efektivitate sirds mazspé&jas arstésana. P&tljuma Neparvis
tika salidzinatas ar enalaprilu — citam zalém sirds mazspéjas arstésana. P&tijuma bija iesaistiti pacienti
ar hronisku sirds mazspéju pie slimibas simptomiem un samazinatu izsviedes frakciju (asins
procentualo daudzumu, kas atstaj sirdi). Ar Neparvis arstéto pacientu grupa 21,8 % (914 no 4187)
pacientu mira no sirds un asinsvadu sistémas slimibam vai tika hospitalizéti sakara ar sirds mazspé€jas
saistita stavokla pasliktinasanos salidzinajuma ar 26,5 % (1117 no 4212) pacientu, kurus arstéja ar
enalaprilu. Kopuma pétijuma laika pacientus novéroja apméram 27 ménesus, no kuriem vidéji

24 meénesus tie sanéma zales. P&tljumu agri partrauca, jo tika konstatéti parliecinosi pieradijumi, ka
Neparvis zales arstéSana bija efektivakas neka enalaprils.

Kads risks pastav, lietojot Neparvis?

Visbiezak novérotas Neparvis blakusparadiba (var ietekmét vairak neka 1 no 10 pacientiem) ir
paaugstinats kalija limenis asinis, zems asinsspiediens un nieru darbibas pasliktinasanas. Angioedéma
(straujs adas dzilako audu un rikles audu pietikums, radot elposSanas gritibas), kas ir potenciali
nopietna blakusparadiba, konstatéta retak (skar mazak neka 1 no 100 pacientiem). Pilns visu Neparvis
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Neparvis nedrikst lietot kopa ar zalem, kas pazistamas ka AKE inhibitori (ko izmanto sirds mazspéjas
un augsta asinsspiediena arst&$anai). Sis zales nedrikst lietot pacienti ar angioedému, smagu aknu
slimibu vai sievietes gritniecibas laika. Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapeéec Neparvis tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Neparvis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu. Pamatpétijuma konstatéja, ka Neparvis samazina pacientu
mirstibu no sirds un asinsvadu sistémas slimibam vai hospitalizaciju skaitu sakara ar sirds mazspé&jas
saistita stavok|a pasliktinasanos.

Salidzinot ar enalaprilu, kas ir jau redistréts sirds mazspé€jas arstésanai, pamatpétijuma rezultati
uzradija, ka nopietnas blakusparadibas saistiba ar Neparvis arstésanu bija lidzigas. Viena no So zalu
aktivajam vielam, valsartans, ir visparatzits augsta asinsspiediens un sirds mazspé&jas arstésanai, un ar
ta lietoSanu saistitas nevélamas blakusparadibas ir labi zinamas.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Neparvis lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Neparvis lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Neparvis zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Neparvis

Pilns Neparvis EPAR teksts ir atrodams Adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Neparvis pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.
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