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Neparvis (sakubitril/valsartan)

Co je liek Neparvis a na €o sa pouziva?

Neparvis je liek na srdce, ktory sa pouziva u dospelych s chronickym (dlhodobym) zlyh&dvanim srdca,
ktori maju symptémy ochorenia a znizent ejek¢nu frakciu (meradlo mnozstva krvi pumpovanej zo
srdca). Liek sa pouziva aj u dospievajucich a deti vo veku od jedného roka s chronickym zlyhavanim
srdca, ktoré maja symptomy ochorenia a systolickl dysfunkciu lavej komory (problém postihujci favu
¢ast srdca).

Zlyhavanie srdca je ochorenie, pri ktorom srdce nie je schopné pumpovat dostato¢né mnozstvo krvi do
tela.

Liek Neparvis obsahuje lieCiva sakubitril a valsartan.

Tento liek je rovnaky ako liek Entresto, ktory je uz v EU povoleny. Spolo¢nost, ktora vyraba liek
Entresto, suhlasila s pouzitim jej vedeckych tdajov aj v pripade lieku Neparvis (tzv. informovany
suhlas).

Ako sa liek Neparvis uziva?

Vydaj lieku Neparvis je viazany na lekarsky predpis. Liek je dostupny vo forme tabliet a granuléatu,
ktoré sa uzivaju Ustami dvakrat denne.

Viac informacii o pouzivani lieku Neparvis si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Neparvis tucinkuje?

Dve lieCiva lieku Neparvis, sakubitril a valsartan, pésobia odlisnym spésobom. Sakubitril blokuje
rozkladanie natriuretickych peptidov, ktoré sa tvoria v tele. Natriuretické peptidy spd6sobuju prechod
sodika a vody do mocu, ¢im sa znizuje tlak na srdce. Okrem toho znizuju krvny tlak a chrania srdce
pred vznikom fibrézy (zjazveného tkaniva), ku ktorej dochadza pri zlyhavani srdca.

Valsartan je antagonista receptora angiotenzinu Il. To znamen4, Ze brani pésobeniu hormoénu, ktory sa
nazyva angiotenzin Il. Angiotenzin Il méze mat Skodlivé G¢inky na pacientov so zlyhavanim srdca.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Tym, Ze valsartan blokuje receptory (ciele), na ktoré sa angiotenzin Il za normalnych okolnosti viaze,
zabranuje Skodlivym Gc¢inkom horménu na srdce a tiez znizuje krvny tlak, lebo umoznuje rozsirovanie
krvnych ciev.

Aké prinosy lieku Neparvis boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej $tudii sa preukazalo, Ze liek Neparvis je Uucinny pri liecbe zlyhavania srdca

u dospelych. V tejto stadii sa liek Neparvis porovnaval s enalaprilom, dalSim liekom na zlyhavanie
srdca. Pacienti v stadii trpeli dlhodobym zlyhavanim srdca s priznakmi tohto ochorenia a znizenou
ejekCnou frakciou (mnozstvom krvi vychadzajlcim zo srdca). V skupine, ktorej sa podaval liek
Neparvis, 21,8 % (914 zo 4 187) pacientov bud’ zomrelo na nasledky srdcovych a obehovych tazkosti,
alebo bolo prijatych v nemocnici so zlyhanim srdca, v porovnani s 26,5 % (1 117 zo 4 212) pacientov
lieCenych enalaprilom. Vo v8eobecnosti boli pacienti sledovani zhruba 27 mesiacov, pocas ktorych
uzivali liek v priemere asi 24 mesiacov. Stadia bola ukoncend predéasne, lebo existovali presvedCivé
dokazy, Ze liek Neparvis je ucinnejsi nez enalapril.

V stadii s detmi a dospievajacimi sa preukazalo, ze sposob, akym sa liek Neparvis sprava v tele u oséb
mladsich ako 18 rokov, je podobny ako spbsob, ktory sa pozoroval u dospelych. Liek Neparvis okrem
toho viedol k podobnému znizeniu hladiny NT-proBNP v krvi vo vSetkych vekovych skupinach. Pacienti
so zlyhavanim srdca maju zvySenu hladinu NT-proBNP, latok vytvaranych srdcom. Znizena hladina NT-
proBNP je spojené s lepSim vysledkom pre pacientov.

Okrem toho v Stadii, v ktorej sa porovnaval liek Neparvis s enalaprilom u 377 pacientov vo veku

od jedného mesiaca do menej ako 18 rokov so zlyhavanim srdca v désledku systémovej systolickej
dysfunkcie lavej komory. Hlavhym meradlom Gé&innosti bola pravdepodobnost lepsieho vysledku po
jednom roku lieCby v porovnani s vysledkom v druhej lieCebnej skupine (na zaklade klasifikacie
roznych udalosti, napriklad smrti, naliehavej transplantacie srdca alebo zhorSenia symptémov).

Z vysledkov nevyplyva, Ze liek Neparvis je z hladiska tohto meradla ucinnejsi ako enalapril. V skupine,
v ktorej sa podaval liek Neparvis, aj v skupine, v ktorej sa podaval enalapril, sa vSak zaznamenali
vyznamné zlepSenia, pokial ide o priznaky a meranie kvality Zivota.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Neparvis?

Zoznam vsetkych vedlajsSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Neparvis a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Neparvis u dospelych (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
sU hyperkaliémia (vysoka hladina draslika v krvi), hypotenzia (nizky krvny tlak) a porucha funkcie
obliciek (zhorsenie funkcie obliciek). Potencialne zavazny vedlajsi ucinok, angioedém (rychly opuch
hibsich koznych tkaniv, ako aj tkaniv okolo hrdla, spdsobujlci tazkosti s dychanim), sa méze vyskytnut
menej ¢asto (az u 1 osoby zo 100).

Vedlajsie ucinky u deti a dospievajicich st podobné ako vedlajsie Ucinky pozorované u dospelych.

Liek Neparvis sa nesmie uzivat s liekmi znamymi ako inhibitory ACE (na lie¢bu zlyhavania srdca

a vysokého krvného tlaku) ani s liekmi obsahujtcimi aliskirén (na lieCbu vysokého krvného tlaku)
u pacientov s cukrovkou alebo so zniZzenou funkciou obli¢iek. Nesmu ho uZivat pacienti, ktori trpeli
angioedémom, ktori maju zavazné ochorenie pecene, ani tehotné Zeny.

Preco bol liek Neparvis povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Neparvis st vacsie ako rizika spojené s jeho
pouZivanim a Ze liek mdéZe byt povoleny na jeho pouzivanie v EU. V hlavnej $tadii sa zistilo, Ze
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u dospelych liek Neparvis znizil poCet amrti na srdcové problémy a problémy s obehom alebo pocet
prijati do nemocnice z dévodu zlyhania srdca. V dalSej studii sa preukazalo, ze liek Neparvis by mal
poskytnut klinicky vyznamné prinosy detom a dospievajucim so symptomatickym zlyhavanim srdca
v dosledku systémovej dysfunkcie favej komory.

Zavazné vedlajsie ucinky lieku Neparvis v hlavnej stadii boli podobné ako v pripade enalaprilu, iného
lieku, ktory sa pouziva pri zlyhavani srdca. Valsartan, jedno z lieciv lieku, je osvedcenou latkou
na lieCbu vysokého krvného tlaku a zlyhavania srdca, pricom jeho vedlajsie Gc¢inky st dobre zname.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Neparvis?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Neparvis boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v8etkych liekoch, aj Gdaje o pouzivani lieku Neparvis sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Neparvis sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Neparvis

Lieku Neparvis bolo dfa 26. maja 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej
anii.

Dal$ie informécie o lieku Neparvis sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/neparvis.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2023
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