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Neparvis (sakubitrilas / valsartanas)

Kas yra Neparvis ir kam jis vartojamas?

Neparvis — tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, sergantiems létiniu (ilgai trunkanciu) Sirdies
nepakankamumu su pasireisSkiandiais ligos simptomais ir sumazéjusia Sirdies iSstimimo frakcija (Sirdies
pajégumo pumpuoti krauja rodiklis), gydyti. Sis vaistas taip pat skiriamas paaugliams ir 1 mety ir
vyresniems vaikams, sergantiems létiniu Sirdies nepakankamumu su pasireiskianciais simptomais ir
kairiojo skilvelio sistoline disfunkcija (kairiosios Sirdies pusés sutrikimas), gydyti.

Sirdies nepakankamumas — tai toks sutrikimas, kai Sirdis nepajégia iSvarinéti pakankamai kraujo po
organizma.

Neparvis sudétyje yra veikliyju medziagy sakubitrilo ir valsartano.
Sis vaistas yra toks pat kaip Entresto, kuris jau registruotas ES. Entresto gaminanti bendrové leido
naudoti savo mokslinius duomenis vaistui Neparvis (,informuotas sutikimas*®).

Kaip vartoti Neparvis?

Neparvis galima jsigyti tik pateikus recepta. Gaminamos vaisto tabletés ir granulés, kurias reikia gerti
du kartus per parg.

Daugiau informacijos apie Neparvis vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Neparvis?

Dvi Neparvis sudétyje esancios veikliosios medziagos, sakubitrilas ir valsartanas, veikia skirtingai.
Sakubitrilas blokuoja Zmogaus organizme gaminamy natriuretiniy peptidy skilima. Natriuretiniai
peptidai skatina natrj ir vandenj issiskirti | Slapima_ ir taip sumazina Sirdziai tenkantj krivj. Jie taip pat
mazina kraujospidi ir apsaugo Sirdj nuo fibrozés (surandéjimo), kuri vystosi esant Sirdies
nepakankamumui.

Valsartanas yra vadinamasis angiotenzino Il receptoriy antagonistas, o tai reiSkia, kad jis slopina
hormono angiotenzino Il poveikj. Angiotenzino Il poveikis gali buti kenksmingas Sirdies nepakankamu
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sergantiems pacientams. Blokuodamas receptorius (taikinius), prie kuriy paprastai jungiasi
angiotenzinas Il, valsartanas sustabdo kenksmingg hormono poveikj Sirdziai ir leisdamas
kraujagysléms iSsiplésti sumazina kraujosptdi.

Kokia Neparvis nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, nustatyta, kad Neparvis veiksmingai gydo suaugusiyjy Sirdies
nepakankamuma. Atliekant $j tyrima, Neparvis buvo lyginamas su enalapriliu — kitu vaistu, vartojamu
Sirdies nepakankamumui gydyti. Tyrime dalyvave pacientai sirgo |étiniu Sirdies nepakankamumu su
pasireiskianciais ligos simptomais ir sumazéjusia iSstimimo frakcija (i$ 3irdies iStekancio kraujo dalis).
Neparvis gydyty pacienty grupéje nuo Sirdies ar kraujotakos sutrikimy miré arba | ligonine dél Sirdies
nepakankamumo paguldyta 21,8 proc. (914 iS 4 187) pacienty, palyginti su 26,5 proc. (1 117 i$ 4 212)
enalapriliu gydyty pacienty grupéje. Pacientai buvo stebimi mazdaug 27 ménesius, per kuriuos jie
vaistq vidutiniskai vartojo 24 meénesius. Tyrimas buvo nutrauktas pirma numatyto laiko, nes surinkti
duomenys jtikinamai parodé, kad Neparvis yra veiksmingesnis uz enalaprilj.

Su vaikais ir paaugliais atliktas tyrimas parodé, kad jaunesniy nei 18 mety zmoniy organizme Neparvis
veikia panaSiai kaip suaugusiujy. Be to, vartojant Neparvis, NT-proBNP koncentracijos sumazéjimas
kraujyje visose pacienty amZiaus grupése buvo panasus. Sirdies nepakankamumu sergandiy pacienty
kraujyje bilina padidéjusi Sirdies gaminamos medziagos NT-proBNP koncentracija. Mazesné NT-proBNP
koncentracija siejama su geresniais gydymo rezultatais.

Be to, | tyrima, kuriame Neparvis buvo lyginamas su enalapriliu, jtraukti 377 vieno menesio ir jaunesni
nei 18 mety pacientai, kuriems buvo diagnozuotas Sirdies nepakankamumas dél sisteminés kairiojo
skilvelio sistolinés disfunkcijos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tikimybe, kad po vieny gydymo
mety gydymo rezultatai bus geresni nei kitoje gydymo grupéje (atsizvelgiant j jvairiy reiskiniy, kaip
antai mirties, skubaus Sirdies persodinimo arba simptomuy_pasunkéjimo, vertinima). Sis rodiklis
neparodeé, kad Neparvis yra veiksmingesnis uz enalaprilj. Taciau tiek Neparvis, tiek enalaprilio grupése
nustatytas reikSmingas simptomuy_ ir gyvenimo kokybés rodikliy pageréjimas.

Kokia rizika susijusi su Neparvis vartojimu?

ISsamy visy Neparvis Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Neparvis Salutinis poveikis suaugusiesiems (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$
10) yra hiperkalemija (padidéjes kalio kiekis kraujyje), hipotenzija (sumazéjes kraujosptdis) ir inksty
funkcijos sutrikimas. Retais atvejais (reCiau kaip 1 Zzmogui i§ 100) gali pasireiksti galimai sunkus
Salutinis poveikis — angioneuroziné edema (kvépavima pasunkinantis staigus patinimas gilesniuose
odos sluoksniuose aplink gerkle).

Vaikams ir paaugliams pasireiskiantis Salutinis poveikis panasus | pasireiskiantj suaugusiesiems.

Neparvis negalima vartoti kartu su vaistais, vadinamais AKF inhibitoriais (skiriamais Sirdies
nepakankamumui ir aukdtam kraujospdziui gydyti), arba su vaistais, kuriy sudétyje yra aliskireno
(skiriamo padidéjusiam kraujospidziui gydyti), pacientams, kurie serga cukriniu diabetu ar turi inksty
funkcijos sutrikimy. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems buvo pasireiskusi angioneurozine
edema, sergantiems sunkia kepeny liga ir nés¢ioms moterims.

Kodél Neparvis buvo registruotas?
Europos vaisty agentira nusprendé, kad Neparvis nauda yra didesné uzZ jo keliama rizika, ir jis gali bati

registruotas vartoti ES. Atlikus pagrindinj tyrima, nustatyta, kad Neparvis vartojusiems suaugusiesiems
sumazéjo mirties nuo Sirdies ir kraujotakos sutrikimy arba hospitalizavimo dél Sirdies nepakankamumo

Neparvis (sakubitrilas / valsartanas)
EMA/275448/2023 Puslapis 2/3



atvejy rizika. Papildomas tyrimas parode, kad Neparvis turéty suteikti kliniskai reikSmingos naudos
vaikams ir paaugliams, kuriems dél sisteminés kairiojo skilvelio disfunkcijos diagnozuotas simptominis
Sirdies nepakankamumas.

Pagrindinio tyrimo metu nustatytas sunkus Neparvis Salutinis poveikis buvo panasus | sukeliamg
enalaprilio — kito Sirdies nepakankamumui gydyti vartojamo vaisto. Viena i$ Siame vaiste esanciy
veikliyjy medziagy valsartanas placiai vartojama padidéjusiam kraujospidziui ir Sirdies
nepakankamumui gydyti; jos sukeliamas Salutinis poveikis gerai Zinomas.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Neparvis
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Neparvis
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Neparvis vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Neparvis Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Neparvis

Neparvis buvo registruotas visoje ES 2016 m. geguzés 26 d.

Daugiau informacijos apie Neparvis rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neparvis.

Si apZvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-04.

Neparvis (sakubitrilas / valsartanas)
EMA/275448/2023 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/neparvis

	Kas yra Neparvis ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Neparvis?
	Kaip veikia Neparvis?
	Kokia Neparvis nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika susijusi su Neparvis vartojimu?
	Kodėl Neparvis buvo registruotas?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Neparvis vartojimą?
	Kita informacija apie Neparvis

