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Entresto (szakubitril/valzartan)

Milyen tipusu gyoégyszer az Entresto és milyen betegségek esetén
alkalmazhato6?

Az Entresto egy szivgyogyszer, amelyet kronikus (hosszan tartd) szivelégtelenségben szenvedd, olyan
felnotteknél alkalmaznak, akiknél a betegség tiinetekkel és csokkent ejekcids frakcioval (amely azt
mutatja, hogy a sziv mennyire megfeleléen pumpélja a vért) jar egyitt. A gyogyszert a tinetekkel
jaré, bal kamrai szisztolés funkciézavarral (a sziv bal oldalat érint6 probléma) tarsulé kronikus
szivelégtelenségben szenvedd, egy éves vagy idésebb gyermekek és serdiil6k kezelésére is
alkalmazzak.

Szivelégtelenség esetén a sziv nem tud elegend6 vért pumpalni a szervezet minden részébe.

Az Entresto hatéanyagai a szakubitril és a valzartan.
Hogyan kell alkalmazni az Entresto-t?

Az Entresto csak receptre kaphat6. A gydgyszer tabletta és granulatum formajaban kaphato,
amelyeket szajon at, naponta kétszer kell bevenni.

Az Entresto alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informécidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Entresto?

Az Entresto két hatéanyaga, a szakubitril és a valzartan eltér6 médokon hat. A szakubitril gatolja a
szervezetben termel6dd natriuretikus peptidek lebontasat. A natriuretikus peptidek a natrium és a viz
vizeletbe jutasat idézik el6, ezaltal csokkentik a sziv terhelését. Emellett csokkentik a vérnyomast, és
védik a szivet a szivelégtelenségben el6forduld fibrozis (hegszovet) kialakulasatol.

A valzartan egy angiotenzin ll-receptor antagonista, ami azt jelenti, hogy gatolja az angiotenzin Il
néven ismert hormon mikodését a szervezetben. Szivelégtelenségben szenved6 betegeknél az
angiotenzin Il karos hatast fejthet ki. Azoknak a receptoroknak (célreceptoroknak) a gatlasaval,
amelyekhez az angiotenzin Il altalaban k6tddik, a valzartan megsziinteti a hormon szivre gyakorolt
karos hatasait, és a vérnyomast is csokkenti azaltal, hogy el6segiti a vérerek tagulasat.
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Milyen el6nyei voltak az Entresto alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Entresto egy f0 vizsgalatban hatasosnak bizonyult a szivelégtelenség kezelésében felnGtteknél. A
vizsgélatban az Entresto-t enalaprillel, egy masik, szivelégtelenség esetén alkalmazott gydgyszerrel
hasonlitottak 6ssze. A vizsgalatban részt vevo betegek tartésan fennalld, tiinetekkel kisért, csokkent
ejekciods frakcidval (a szivet elhagy6 vér aranya) jaro szivelégtelenségben szenvedtek. Az Entresto-val
kezelt csoportban a betegek 21,8%-a (4187-bdl 914) halt meg sziv- és keringési problémak
kovetkeztében vagy kerllt kérhazba szivelégtelenséggel, mig az enalaprillel kezelt betegeknél ez az
arany 26,5% (4212-bél 1117) volt. A betegeket altalaban korulbelul 27 hénapig monitoroztak, amely
id6szak alatt atlagosan kortlbeltl 24 honapig szedték a gydgyszert. A vizsgalatot korabban
abbahagytak, mert meggy6z0 bizonyiték volt arra, hogy az Entresto hatékonyabb, mint az enalapril.

Egy gyermekek és serdlil6k bevonasaval végzett vizsgalat azt mutatta, hogy az Entresto a 18 évesnél
fiatalabb személyeknél hasonldan viselkedik a szervezetben, mint a felnétteknél. Ezenfeliil az Entresto
az NT-proBNP vérszintjének hasonlé csokkenéséhez vezetett a kiildnb6z6 korcsoportokban. A
szivelégtelenségben szenved6 betegeknél emelkedett az NT-proBNP (a sziv altal termelt anyag)
szintje. Az NT-proBNP alacsonyabb szintje a betegeknél jobb eredményekhez vezet.

A vizsgalatban tovabba az Entresto-t enalaprillel hasonlitottak 6ssze 377, 1 hénapos és 18 évesnél
fiatalabb kozo6tti életkord, szisztémas bal kamrai szisztolés funkcidzavar miatti szivelégtelenségben
szenvedl betegnél. A hatasossag f6 mutatéja annak valdszin(isége volt, hogy egy év kezelés utan jobb
eredmény érhetd el, mint a masik kezelési csoportban (kilénb6z6 események — példaul az elhalalozas,
a slirgGs szivattiltetés vagy a tiinetek stllyosbodasa — rangsorolasa alapjan). Az eredmények nem
igazoltak, hogy az Entresto ennek a mutaténak a tekintetében hatékonyabb lett volna az enalaprilnal.
Azonban mind az Entresto-t, mind az enalaprilt kapd csoportban relevans javulas volt tapasztalhat6 a
tunetekben és az életminGséggel kapcsolatos mutatékban.

Milyen kock&azatokkal jar az Entresto alkalmazasa?

Az Entresto alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Az Entresto leggyakoribb mellékhatasai felnétteknél (10 beteg kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a
hiperkalémia (a vér magas kaliumszintje), az alacsony vérnyomas és a vesekarosodas (amikor a vesék
kevésbé jol mikoédnek). Egy potencialisan stlyos mellékhatas, az angioodéma (a bor alatti szovetek,
valamint a garat korili szévetek hirtelen duzzanata, amely légzési nehézséget okoz) nem gyakran
fordul el6 (100 beteg koézil legfeljebb 1-nél).

A gyermekeknél és serdliloknél tapasztalt mellékhatasok hasonldak a feln6tteknél tapasztaltakhoz.

Cukorbetegség vagy csokkent vesefunkcié esetén az Entresto nem szedhetd egytitt az ACE-gatlok
néven ismert gyogyszerekkel (amelyeket szivelégtelenség és magas vérnyomas kezelésére
alkalmaznak), illetve aliszkirén-tartalmi gyogyszerekkel (amelyeket a magas vérnyomas kezelésére
alkalmaznak). Nem szedhetik angiobdéman atesett betegek, stlyos majbetegségben szenveddk,
valamint terhes nék sem.

Miért engedélyezték az Entresto forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Entresto alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gyodgyszer alkalmazésa az EU-ban engedélyezhetd. A f6 vizsgalat azt mutatta,
hogy feln6tteknél az Entresto csokkentette a sziv- és keringési problémak altal okozott halalesetek,
illetve a szivelégtelenség miatti kérhazi kezelések szamat. Egy tovabbi vizsgalat kimutatta, hogy az
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Entresto varhatéan klinikailag jelent0s elényokkel jar a szisztémas bal kamrai funkci6zavar miatt
tiineteket mutaté szivelégtelenségben szenvedd gyermekek és serdil0k szamara.

Az Entresto sullyos mellékhatasai a fo vizsgalatban hasonldak voltak az enalaprilnal tapasztaltakhoz,
amely egy masik, szivelégtelenség esetén alkalmazott gyodgyszer. A gyodgyszer egyik hatéanyaga, a
valzartan, j6l bevalt a magas vérnyomas és a szivelégtelenség kezelésében; mellékhatasai jol
ismertek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Entresto biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Entresto biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre keriltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

Az Entresto alkalmazasaval kapcsolatban felmertl6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Entresto alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Entresto-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. november 19-én az Entresto az Eurépai Uni6 egész teriletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

Az Entresto-val kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurépai Gyogyszeriigyndkség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entresto

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 04-2023.
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