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Entresto (sacubitril/valsartan)

O gue é Entresto e para que é utilizado?

Entresto € um medicamento para o coracao utilizado em adultos com insuficiéncia cardiaca cronica (de
longa duracgéo) que apresentam sintomas da doenca e fracdo de ejecéo reduzida (medida da
capacidade do coracdo de bombear o sangue). O medicamento é também utilizado em adolescentes e
criangas a partir de 1 ano de idade com insuficiéncia cardiaca cronica que apresentam sintomas da
doenca e disfuncgao sistdlica ventricular esquerda (um problema que afeta o lado esquerdo do coracgédo).

A insuficiéncia cardiaca é a incapacidade de o coracdo bombear sangue suficiente para o organismo.

Entresto contém as substancias ativas sacubitril e valsartan.

Como se utiliza Entresto?

Entresto sO pode ser obtido mediante receita médica. O medicamento esté disponivel na forma de
comprimidos e de granulado a tomar por via oral, duas vezes por dia.

Para mais informacgdes sobre a utilizagdo de Entresto, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Entresto?

As duas substancias ativas de Entresto, o sacubitril e o valsartan, atuam de formas distintas. O
sacubitril bloqueia a degradacédo dos peptideos natriuréticos produzidos pelo organismo. Os peptideos
natriuréticos ajudam a excrec¢ao de sodio e da agua pela urina, reduzindo assim a sobrecarga sobre o
coracao. Além disso, reduzem a tenséo arterial e protegem o coragdo do desenvolvimento de fibrose
(tecido cicatricial) que ocorre na insuficiéncia cardiaca.

O valsartan é um antagonista dos recetores da angiotensina Il, o que significa que bloqueia a acéo de
uma hormona denominada angiotensina Il. Os efeitos da angiotensina Il podem ser prejudiciais nos
doentes com insuficiéncia cardiaca. Ao bloquear os recetores (alvos) aos quais a angiotensina 11
normalmente se liga, o valsartan bloqueia os efeitos prejudiciais da hormona para o coragéo e também
reduz a tensao arterial ao permitir a dilatacdo dos vasos sanguineos.
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Quais os beneficios demonstrados por Entresto durante os estudos?

Num estudo principal, Entresto demonstrou ser eficaz no tratamento da insuficiéncia cardiaca em
adultos. No estudo, Entresto foi comparado com enalapril, outro medicamento utilizado em casos de
insuficiéncia cardiaca. Os doentes incluidos no estudo apresentavam insuficiéncia cardiaca crénica, com
sintomas da doenca e fracao de ejecdo reduzida (a proporcdo de sangue que sai do coracdo). No grupo
tratado com Entresto, 21,8 % (914 em 4187) dos doentes faleceram devido a problemas de coracéo e
circulacao ou foram internados no hospital com insuficiéncia cardiaca, em comparagdo com 26,5 %
(1117 em 4212) dos doentes tratados com enalapril. Em geral, os doentes foram monitorizados por
um periodo aproximado de 27 meses, no qual tomaram o medicamento durante cerca de 24 meses,
em média. O estudo foi interrompido numa fase precoce por existirem provas convincentes de que
Entresto era mais eficaz do que o enalapril.

Um estudo que incluiu criancas e adolescentes demonstrou que a forma como Entresto se comporta no
organismo em pessoas com menos de 18 anos é semelhante a observada em adultos. Além disso,
Entresto levou a reducdes semelhantes nos niveis de NT-proPNB no sangue entre os grupos etarios. Os
doentes com insuficiéncia cardiaca apresentam niveis elevados de NT-proBNP no sangue, substancias
produzidas pelo coragdo. Um nivel reduzido de NT-proBNP esta associado a um melhor resultado para
os doentes.

Além disso, o estudo comparou Entresto com enalapril em 377 doentes com idade entre 1 més e
menos de 18 anos com insuficiéncia cardiaca devida a disfuncéo sistélica sistémica do ventriculo
esquerdo. O principal parametro de eficacia foi a probabilidade de um resultado melhor apés um ano
de tratamento, em comparagdo com o outro grupo de tratamento (com base na classificacdo de varios
eventos, como morte, transplante cardiaco urgente ou agravamento dos sintomas). Os resultados nao
demonstraram que Entresto fosse mais eficaz do que o enalapril em termos desta medida. No entanto,
tanto nos grupos do Entresto como no do enalapril, observaram-se melhorias relevantes nos sintomas
e nas medidas relativas a qualidade de vida.

Quais sao os riscos associados a Entresto?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restri¢cdes de utilizacdo de Entresto, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Entresto em adultos (que podem afetar mais de 1
em cada 10 pessoas) incluem hipercaliemia (niveis elevados de potassio no sangue), hipotensao
(tensdo arterial baixa) e insuficiéncia renal (rins que funcionam menos bem). Pode ocorrer com pouca
frequéncia (em até 1 em cada 100 pessoas) um efeito secundario potencialmente grave: angioedema
(inchaco rapido dos tecidos mais profundos da pele, bem como dos tecidos a volta da garganta,
causando dificuldade em respirar).

Os efeitos secundarios em criangas e adolescentes sdo semelhantes aos observados em adultos.

Entresto é contraindicado em associacdo com medicamentos conhecidos como inibidores da ECA (para
tratar a insuficiéncia cardiaca e a hipertensao arterial) ou com medicamentos que contenham aliscireno
(para tratar a hipertenséo arterial), em doentes com diabetes ou com funcdo renal reduzida. Nao deve
ser tomado por doentes que tenham tido angioedema, por individuos com doenca hepéatica grave ou
por mulheres gravidas.

Por que foi aprovado Entresto?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Entresto sao superiores aos seus
riscos e 0 medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE. O estudo principal demonstrou que,
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em adultos, Entresto reduziu as mortes por problemas cardiacos e circulatorios ou as hospitalizagbes
por insuficiéncia cardiaca. Um estudo adicional demonstrou que se prevé que Entresto proporcione
beneficios clinicamente significativos a criangas e adolescentes com insuficiéncia cardiaca sintomatica
devido a disfungéo ventricular esquerda sistémica.

Os efeitos secundarios graves de Entresto no estudo principal foram semelhantes aos associados ao
enalapril, outro medicamento utilizado em casos de insuficiéncia cardiaca. O valsartan, uma das
substancias ativas do medicamento, esta bem estabelecido para o tratamento da hipertensao arterial e
da insuficiéncia cardiaca; os seus efeitos secundarios sdo bem conhecidos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Entresto?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacao
segura e eficaz de Entresto.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Entresto sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Entresto sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer a¢gdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Entresto

A 19 de novembro de 2015, Entresto recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida para
toda a UE.

Estdo disponiveis mais informacdes sobre Entresto no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entresto

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2023.
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