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Neparvis (sakubitryl/walsartan)

Czym jest lek Neparvis i w jakim celu sie go stosuje

Neparvis jest lekiem kardiologicznym stosowanym u oséb dorostych z przewlekta (diugotrwatq)
niewydolnoscig serca, u ktérych wystepujg objawy choroby i zmniejszona frakcja wyrzutowa (miara
skutecznosci pompowania krwi przez serce). Lek stosuje sie rdwniez u mtodziezy i dzieci w wieku
jednego roku i starszych z przewlekta niewydolnoscia serca, u ktorych wystepuja objawy choroby oraz
zaburzenia czynnosci skurczowej lewej komory (problem w obrebie lewej strony serca).

Niewydolnos$¢ serca to schorzenie, w przebiegu ktorego serce nie jest w stanie pompowac
wystarczajgcej ilosci krwi w organizmie.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Neparvis sq sakubitryl i walsartan.

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Entresto, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE. Firma
wytwarzajaca lek Entresto wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla leku
Neparvis (,$wiadoma zgoda”).

Jak stosowac lek Neparvis

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek i granulek do przyjmowania doustnego
dwa razy na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania Neparvis znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Neparvis

Dwie substancje czynne leku Neparvis, sakubitryl i walsartan, majg rézne mechanizmy dziatania.
Sakubitryl hamuje rozpad peptydow natriuretycznych wytwarzanych w organizmie. Peptydy
natriuretyczne powodujg przedostawanie sie sodu i wody do moczu, zmniejszajac tym samym wysitek
miesnia sercowego. Zmniejszajg one réwniez cisnienie krwi i chronig serce przed widknieniem
(powstawanie tkanki bliznowatej), co ma miejsce w niewydolnosci serca.
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Walsartan jest antagonistg receptora angiotensyny Il, co oznacza, ze blokuje dziatanie hormonu o
nazwie angiotensyna Il. Dziatanie angiotensyny Il moze by¢ szkodliwe u pacjentow z niewydolnoscig
serca. Blokujac receptory (cele), do ktérych zwykle przytacza sie angiotensyna |11, walsartan
powstrzymuje szkodliwe dziatanie hormonu na serce, a takze zmniejsza ci$nienie krwi, umozliwiajac
rozszerzenie naczyn krwionos$nych.

Korzysci ze stosowania leku Neparvis wykazane w badaniach

W jednym badaniu gtéwnym wykazano, ze lek Neparvis jest skuteczny w leczeniu niewydolnosci serca
u os6b dorostych. W badaniu poréwnano lek Neparvis z enalaprylem, innym lekiem stosowanym

w leczeniu niewydolnosci serca. Pacjenci uczestniczacy w badaniu mieli objawowa, dtugotrwatq
niewydolnos¢ serca z objawami choroby oraz zmniejszong frakcje wyrzutowg (czes$¢ krwi opuszczajaca
serce). W grupie, ktérej podawano lek Neparvis 21,8% (914 z 4187) pacjentéw zmarto z powodu
problemoéw z sercem i krgzeniem lub zostato przyjetych do szpitala z niewydolnoscig serca, w
poréwnaniu z 26,5% (1117 z 4212) pacjentow leczonych enalaprylem. Na ogét pacjentow
monitorowano przez okoto 27 miesiecy, podczas ktérych przyjmowali oni lek przez srednio okoto

24 miesigce. Badanie przerwano na wczesnym etapie, poniewaz istniaty przekonujgce dowody na to, ze
lek Neparvis byt skuteczniejszy od enalaprylu.

W badaniu z udziatem dzieci i mtodziezy wykazano, ze sposéb, w jaki lek Neparvis zachowuje sie w
organizmie u os6b ponizej 18. roku zycia, jest podobny do tego, jaki zaobserwowano u oséb dorostych.
Ponadto lek Neparvis prowadzit do podobnego zmniejszenia stezenia NT-proBNP we krwi w réznych
grupach wiekowych. Pacjenci z niewydolnoscig serca majg podwyzszone stezenie NT-proBNP,
substancji wytwarzanych przez serce. Zmniejszenie stezenia NT-proBNP wigze sie z lepszymi
rezultatami dla pacjentéw.

Ponadto w badaniu lek Neparvis poréwnywano z enalaprylem u 377 pacjentéw w wieku od 1 miesigca
do ponizej 18. roku zycia z niewydolnoscig serca spowodowang uktadowymi zaburzeniami czynnosci
skurczowej lewej komory. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byto prawdopodobienstwo uzyskania
lepszych rezultatéw po jednym roku leczenia w poréwnaniu z wynikami w innej grupie terapeutycznej
(na podstawie rankingu réznych zdarzen, takich jak zgon, pilna transplantacja serca lub pogorszenie
objawoéw). Na podstawie tych wynikéw nie wykazano, lek Neparvis byt skuteczniejszy od enalaprylu w
tym zakresie. Jednak zaréwno w grupie, ktérej podawano lek Neparvis, jak i w grupie leczonej
enalaprylem odnotowano istotne ztagodzenie objawéw i poprawe jakosci zycia.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Neparvis

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Neparvis znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Neparvis (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: hiperkaliemia (duze stezenie potasu we krwi), hipotensja (niskie cisnienie
krwi) i zaburzenia czynnosci nerek (obnizona czynnos$¢ nerek). Potencjalnie powazne dziatanie
niepozadane, obrzek naczynioruchowy (szybko postepujace puchniecie tkanek podskérnych oraz
tkanek wokot gardta, powodujace trudnosci z oddychaniem) moze wystapi¢ niezbyt czesto (u
maksymalnie 1 na 100 pacjentow).

Dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy sq podobne do tych, ktére wystepujg u oséb dorostych.

Leku Neparvis nie wolno przyjmowac z lekami znanymi jako inhibitory ACE (w leczeniu niewydolnosci
serca i podwyzszonego cisnienia krwi) lub z lekami zawierajacymi aliskiren (lek obnizajacy cisnienie
krwi), u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniami czynnosci nerek. Leku nie wolno stosowac u
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pacjentow, u ktérych wczesniej wystgpit obrzek naczynioruchowy, u 0séb z ciezkg chorobg watroby ani
u kobiet w cigzy.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Neparvis

Europejska Agencja Lekéw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Neparvis przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. W badaniu gtdwnym stwierdzono, ze u os6b
dorostych lek Neparvis zmniejsza liczbe zgonéw z powodu probleméw z sercem i krgzeniem oraz
przyjec¢ do szpitala z powodu niewydolnosci serca. W dodatkowym badaniu wykazano, ze oczekuje sie,
iz lek Neparvis przyniesie klinicznie znaczace korzysci dzieciom i mtodziezy z objawowa niewydolnoscig
serca ze z powodu uktadowych zaburzen czynnosci skurczowej lewej komory.

Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Neparvis w badaniu gtownym byty
podobne do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem enalaprylu, innego leku stosowanego
w leczeniu niewydolnosci serca. Walsartan, jedna z substancji czynnych leku, jest dobrze
udokumentowana w leczeniu podwyzszonego ci$nienia krwi i niewydolnosci serca; jej dziatania
niepozadane sa dobrze znane.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Neparvis

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Neparvis w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Neparvis sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku Neparvis sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszelkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Neparvis

Lek Neparvis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 maja 2016
r.

Dalsze informacje dotyczace leku Neparvis znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neparvis.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2023.
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