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Entresto (sacubitril/valsartan)

Ce este Entresto si pentru ce se utilizeaza?

Entresto este un medicament pentru afectiuni cardiace utilizat la adulti cu insuficienta cardiaca cronica
(de lunga duratd) care au simptome ale bolii si fractie de ejectie redusa (un indicator care arata cat de
bine pompeaza inima sangele). Medicamentul se utilizeaza si la adolescenti si copii cu varsta de cel
putin 1 an cu insuficienta cardiaca cronica, care au simptome ale bolii si disfunctie sistolica a
ventriculului stang (o problema care afecteaza partea stanga a inimii).

Insuficienta cardiaca este incapacitatea inimii de a pompa suficient sdnge in organism.

Entresto contine substantele active sacubitril si valsartan.

Cum se utilizeaza Entresto?

Entresto se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicalda. Medicamentul este disponibil sub
forma de comprimate si de granule cu administrare orald de doua ori pe zi.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Entresto, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Entresto?

Cele doua substante active din Entresto, sacubitrilul si valsartanul, actioneaza in moduri diferite.
Sacubitrilul blocheaza descompunerea peptidelor natriuretice produse in organism. Peptidele
natriuretice determina trecerea sodiului si a apei Tn urind, reducand astfel solicitarea asupra inimii. De
asemenea, acestea reduc tensiunea arteriald si protejeaza inima impotriva dezvoltarii fibrozei
(tesutului cicatricial) care apare in insuficienta cardiaca.

Valsartanul este un ,antagonist al receptorilor angiotensinei 117, ceea ce inseamna ca blocheaza
actiunea unui hormon numit angiotensina Il. Efectele angiotensinei Il pot fi nocive la pacientii cu
insuficienta cardiaca. Prin blocarea receptorilor (tintelor) de care se leaga in mod normal
angiotensina 1, valsartanul opreste efectele nocive ale hormonului asupra inimii si, in plus, reduce
tensiunea arteriald, deoarece permite largirea vaselor de sange.
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Ce beneficii a prezentat Entresto pe parcursul studiilor?

Entresto s-a dovedit eficace In tratarea insuficientei cardiace la adulti intr-un studiu principal. Tn studiu,
Entresto a fost comparat cu enalaprilul, alt medicament utilizat pentru insuficienta cardiaca. Pacientii
participanti la studiu aveau insuficientd cardiaca cronica, cu simptome ale bolii si fractie de ejectie
redusa (cantitatea de sange evacuata din inima). Din grupul tratat cu Entresto, 21,8 % (914 din

4 187) din pacienti fie au murit ca urmare a problemelor cardiace si circulatorii, fie au fost internati in
spital cu insuficientd cardiaca, Tn comparatie cu 26,5 % (1 117 din 4 212) din pacientii tratati cu
enalapril. Tn general, pacientii au fost monitorizati timp de aproximativ 27 de luni, din care aproximativ
24 de luni, In medie, au luat medicamentul. Studiul a fost intrerupt intr-o faza incipienta deoarece
existau dovezi convingatoare ca Entresto este mai eficace decat enalaprilul.

Un studiu care a cuprins copii si adolescenti a aratat ca modul in care Entresto se comporta in
organism la persoanele cu varsta sub 18 ani este similar cu cel observat la adulti. Tn plus, Entresto a
dus la reduceri similare ale nivelurilor de NT-proBNP din sange la toate grupele de varsta. Pacientii cu
insuficienta cardiaca au niveluri mari de NT-proBNP, substante produse de inima. Un nivel redus de
NT-proBNP este asociat cu un rezultat mai bun pentru pacienti.

Tn plus, studiul a comparat Entresto cu enalaprilul la 377 de pacienti cu varsta cuprinsd intre 1 luna si
18 ani cu insuficienta cardiaca cauzata de disfunctia sistolica sistemica a ventriculului stang. Principala
masura a eficacitatii a fost probabilitatea unui rezultat mai bun dupa un an de tratament, in comparatie
cu rezultatul din celdlalt grup de tratament (pe baza clasificarii diferitelor evenimente, cum ar fi
decesul, transplantul cardiac urgent sau agravarea simptomelor). Rezultatele nu au aratat ca Entresto
este mai eficace decat enalaprilul in ceea ce priveste aceastd masurd. Cu toate acestea, atat in grupul
care a primit Entresto, cat si in cel care a primit enalapril, s-au Tnregistrat imbunatatiri relevante ale
masurilor privind simptomele si calitatea vietii.

Care sunt riscurile asociate cu Entresto?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Entresto, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Entresto la adulti (care pot afecta mai mult de

1 persoana din 10) sunt hiperpotasemie (valori mari de potasiu in sange), hipotensiune (tensiune
arteriald mica) si insuficienta renala (functionarea mai putin buna a rinichilor). Mai putin frecvent (la
cel mult 1 persoana din 100) poate aparea o reactie adversa potential grava, angioedemul (umflarea
rapida a tesuturilor subcutanate, precum si a tesuturilor din jurul gatului, cauzand dificultati de
respiratie).

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate la adulti.

Entresto este contraindicat Tn asociere cu medicamente cunoscute drept inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (pentru tratamentul insuficientei cardiace si al tensiunii arteriale mari) sau cu
medicamente care contin aliskiren (pentru tratamentul tensiunii arteriale mari), la pacientii cu diabet
sau insuficientd renalda. Medicamentul este contraindicat la pacientii care au avut angioedem, la cei
care au o boald severa a ficatului sau la femeile gravide.

De ce a fost aprobat Entresto?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Entresto sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Studiul principal a constatat c3,
la adulti, Entresto a redus numarul de decese cauzate de probleme cardiace si circulatorii sau
internarile in spital pentru insuficienta cardiaca. Un studiu suplimentar a aratat ca Entresto ar trebui sa
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ofere beneficii semnificative clinic pentru copiii si adolescentii cu insuficienta cardiaca simptomatica
cauzata de disfunctia sistemica a ventriculului stang.

Reactiile adverse grave asociate cu Entresto in studiul principal au fost similare cu cele ale
enalaprilului, alt medicament utilizat pentru insuficienta cardiaca. Valsartanul, una dintre substantele
active din medicament, este utilizat constant pentru tratamentul tensiunii arteriale mari si al
insuficientei cardiace, iar reactiile sale adverse sunt bine cunoscute.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Entresto?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Entresto, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Entresto sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Entresto sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Entresto

Entresto a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe Intreg teritoriul Uniunii Europene, la 19
noiembrie 2015.

Mai multe informatii despre Entresto se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/entresto

Aceastd prezentare generald a fost actualizata ultima data in 04-2023.
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