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NOTA INFORMATIVA DE 20 DE FEBRERO DE 2017 DE LA DIRECCION GENERAL
DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS SOBRE LOS CRITERIOS Y
PROCEDIMIENTOS DE  UTILIZACION DE  SACUBITRILO/VALSARTAN
(ENTRESTO®, NEPARVIS®) EN EL AMBITO DEL SISTEMA PUBLICO DE SALUD
EN LA COMUNITAT VALENCIANA

La incorporacion al arsenal terapéutico de Sacubitrilo/Valsartan, para el tratamiento
de la insuficiencia cardiaca crénica en pacientes de dificil control con los tratamientos
existentes hasta el momento, puede condicionar una modificacién en el pProceso
asistencial y un mayor y relevante impacto econémico. En tanto en cuanto no se
realicen nuevos ensayos clinicos, se requiere disponer de informacion clinica y
terapéutica que permita valorar el beneficio y los riesgos del fArmaco en la practica
clinica habitual.

El objetivo de los profesionales sanitarios y las profesionales sanitarias, asi como el
de la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Pablica, es garantizar la utilizacion
efectiva y eficiente de los medicamentos, la calidad y seguridad en su prescripcion y la
optimizacion y uso racional de los recursos, definiendo como herramienta para su
consecucion los criterios de utilizacion y los procedimientos mas adecuados para

asegurar el maximo nivel de utilidad terapéutica de los medicamentos.

En este sentido, la decision sobre estos criterios y procedimientos debe ser
evaluada en base a la evidencia cientifica disponible y consensuada por los y las

profesionales y por los y las responsables de la administracién sanitaria.

En este contexto se han reunido los miembros del Comité Asesor de
Posicionamiento Terapéutico en el tratamiento de las dislipemias, junto a un nimero
relevante de facultativos especialistas en cardiologia, expertos en el tratamiento de Ig
insuficiencia cardiaca cronica en condicién de asesores externos, con el fin de
establecer, de forma consensuada, los criterios y procedimientos para la utilizacion de
Sacubitrilo/Valsartan en el ambito de la Comunitat Valenciana.
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Los procedimientos y criterios contenidos en la presente nota seran vigentes y
necesarios para su prescripcién. Cada departamento de salud establecera, a través de
sus respectivas comisiones, los circuitos asistenciales para la prescripcion de
Sacubitrilo/Valsartan y el seguimiento de los tratamientos instaurados, asi como las
actividades de formacion y coordinacion de los y las profesionales implicados/as que
considere mas adecuadas. Asimismo garantizara la disponibilidad de las técnicas

analiticas necesarias para la adecuada prescripcion vy utilizacion del medicamento.

A.- FICHA TECNICA, INFORME DE POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO (IPT) Y
SOCIEDADES CIENTIFICAS

Sacubitrilo/Valsartan es una combinacion a dosis fijas de Sacubitrilo y Valsartan
aprobada para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica sintomatica en
pacientes adultos con fraccion de eyeccion reducida.

En agosto de 2016 se incluyd en la financiaciéon del SNS para su utilizacién en el
siguiente grupo de pacientes: “pacientes con insuficiencia cardiaca crénica grado 1-1i!
de la New York Heart Association (NYHA), con fraccion de eyeccion deprimida, que
presenten un mal control pese af tratamiento convencional de la insuficiencia cardiaca
con dosis estables de inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
(IECASs) o antagonistas del receptor de angiotensina (ARA )"

El IPT de la Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS),
publicado el 27 de octubre de 2016, recomienda la utilizacion de Sacubitrilo/Valsartan
como una opcién de tratamiento en “pacientes con insuficiencia cardiaca crénica
sinfomatica con fraccion de eyeccion reducida (Fraccion de Eyeccion del Ventriculo
Izquierdo, FEVI = 35%) y niveles plasmaticos elevados de péptido natriurético cerebral
(BNP) o de su fraccion aminoterminal (NT-proBNP) que presenten un malf control (de
forma que contintien sintomaéticos con grado II-ill de la NYHA) pese al tratamiento con
dosis estables de IECA o ARA Il en combinacion con betablogueantes y antagonistas

de la aldosterona (salvo intolerancia o contraindicacién a los mismos) a las dosis
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maximas toleradas, fras haber valorado que el mal control no es debido a

incumplimiento terapéutico’.

La Sociedad Europea de Cardiologia, en la guia de practica clinica de 2016, sitda
el Sacubitrilo/Vasartan como tratamiento de cuarta linea en pacientes con insuficiencia
cardiaca-fraccion de eyeccion reducida y niveles plasmaticos elevados de BNP o de
NT-proBNP que permanecen sintomaticos tras el tratamiento a dosis maximas

toleradas con un IECA + Beta-Bloqueante + Antagonista de |a Aldosterona.

B.- CRITERIOS DE UTILIZACION DE SACUBITRILO/VALSARTAN EN EL AMBITO
DE LA COMUNITAT VALENCIANA

El comité asesor, considerando el IPT de la AEMPS vy las recomendaciones de las
sociedades cientificas, ha acordado fijar los siguientes criterios para la utilizacion de

Sacubitrilo/Valsartan en el ambito de la Comunitat Valenciana:

Controles analificos vy clinicos previos al inicio del tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan

Antes de iniciar el tratamiento se deben monitorizar:
— Los niveles de potasio sérico
— La presion arterial
— Lafuncién renal

— La funcion hepatica

Criterios para el inicic def tratamiento con Sacubitrifo/\Valsartan

Esta indicado el inicio de tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan en pacientes que
cumplan fos siguientes criterios:

— Pacientes adultos diagnosticados de insuficiencia cardiaca cronica con
insuficiente control de sintomas pese a tratamiento, a las dosis maximas
toleradas y estables de IECAs o ARA-Il en combinacién con:

o Beta Blogueantes (salvo intolerancia o contraindicacién).

o Antagonistas de Aldosterona (salvo intolerancia o contraindicacién).
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- Pacientes clinicamente estables sin ingresos previos por insuficiencia cardiaca
en el ultimo mes.
— Paciente sintomatico: grado H a lll segin la clasificacion de la New York Heart
Association (NYHA)
—  Fraccién de eyeccion reducida: FEV! < 35%
— Niveles elevados de BNP o proBNP obtenida en los ultimos 12 meses, al
margen de episodios de descompensacion:
= Pacientes no hospitalizados en el Ultimo afio por insuficiencia cardiaca:
o BNP =150 pg/ml o proBNP 2 600 pg/ml
= Pacientes hospitalizados en el ultimo afic por insuficiencia cardiaca:
o BNP z 100 pg/ml o proBNP = 400 pg/ml

- Cumplimiento terapéutico adecuado de tratamientos anteriores.

Contraindicaciones para el _inicio de tratamiento con Sacubitrilo/\Valsarfan

No deben iniciar tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan aquellos pacientes que
presenten:
— Insuficiencia cardiaca aguda descompensada
— Niveles de potasio sérico superiores a 5,4 mmol/l
— Antecedentes de angioedema relacionado con IECA o ARA Il, hereditario o
idiopatico.
— Hipotensién sintomatica y/o presién arterial sistolica inferior a 100 mm Hg
— Insuficiencia renal grave, con filtrado glomerular estimado inferior a
30mi/min/1,73m?

~ Insuficiencia hepatica grave, cirrosis hepatica o colestasis

No se debe iniciarse el tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan de forma simultanea al
tratamiento con |ECA o0 ARA I

Si el paciente, o la paciente, esta en tratamiento con [ECAs, dichos farmacos deben
suspenderse como minimo 36 h antes del inicic de tratamiento con

Sacubitrilo/Valsartan.
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C.- PROCEDIMIENTO DE PRESCRIPCION EN INICIO Y CONTINUACION DE
TRATAMIENTO CON SACUBITRILO/VALSARTAN Y SEGUIMIENTO DEL
PACIENTE

1.- Inicio de tratamiento:

Se recomienda que la indicacién del inicio del tratamiento sea realizada por
especialistas expertos y expertas en insuficiencia cardiaca, preferiblemente
adscritos/as a unidades de insuficiencia cardiaca de los centros de la red sanitaria de
la Conselleria de Sanidad Universal y Salud Publica.

La prescripcion se realizara en el sistema de informacion corporativo Abucasis, en
el modulo de prescripcion asistida MPRE-GAIA. Una vez incorporado en el sistema de
informacion, el facultativo o la facultativa responsable debera cumplimentar el
formulario que refleja los criterios clinicos establecidos en este documento (anexo I).
Cabe informar que se esta procediendo a la informatizacidn de los anexos contenidos

en la presente nota.

2.- Seguimiento:

Se recomienda el seguimiento estrecho y especializado una vez iniciado el
tratamiento, durante la fase de titulacién de dosis y hasta que conseguir a estabilidad
clinica y posolégica.

De acuerdo con los procedimientos y protocolos de seguimiento establecidos en
cada departamento, las continuaciones de fratamientos establecidos podran ser
realizadas por facultativos y facultativas especialistas con experiencia en el manejo de
la insuficiencia cardiaca, incluyendo especialistas en medicina familiar y comunitaria.

En las continuaciones de tratamiento, tanto si se modifica la dosis como si no varia,
se debe comprobar;

~ Los niveles de potasio sérico

— Lapresion arterial

— La funcién renal. Debido a que en pacientes con insuficiencia cardiaca crénica

sintomaticos con fraccidon de eyeccidn reducida la funcidén renal puede ser
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variable, el facultativo o la facultativa responsable valorara la posibilidad de
ajustar la dosis o retirar el tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan.

— No haya sobrevenido ninguna causa de contraindicacion.

La prescripcidon de continuacion de tratamiento se realizard igualmente en el
sistema de informacidn corporativo Abucasis, en el méduio de prescripcién asistida
MPRE-GAIA. Una vez implementado, se deberd cumplimentar el formulario que refleja
los criterios clinicos establecidos en este documento (anexo II). Cabe informar que se

esta procediendo a la informatizacién del citado formuiario.

Valencia, a 21 de febrero de 2017
LA DIRECTORA GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Patricia Lacruz Gimeno
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ANEXO I. INFORME FORMULARIO PARA EL INICIO DE TRATAMIENTO CON SACUBITRILO/VALSARTAN (ENTRESTO®,
NEPARVIS® } EN INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA SINTOMATICA CON FRACCION DE EYECCION REDUCIDA.

[.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR/A

PACIENTE APELLIDOS: NOMBRE:
N.° DE IDENTIFICACION (TSL/ SS / DNI): | Sexo: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
o Hombre o Mujer / 19 ( )
DOMICILIO: TELEFONO:
FACULTATIVO/A | NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS — N° COLEG.
PRESCRIPTOR/A | GENTRO SANITARIO: SERVICIQ - ESPECIALIDAD:

I1.-DATOS ANALITICOS Y CLINICOS PREVIOS AL INICIO DEL TRATAMIENTO

K™ sérico mmol/i (Contraindicado si K* sérico > 5,4 mmol/f)
PAS mm Hg {Contraindicado si PAS < 100 mm Hg)
J GFR estimada mi/minf1,73m° (Contraindicado si GFR < 30 ml/min/1 73m%)

(3 No hay insuficiencia hepatica grave, cirrosis hepatica o colestasis {Contraindicado en Child Pugh C)
3 No hay antecedentes de Angioedema relacionade con IECA o ARA I, hereditario o ldiopatico.

0 Paciente clinicamente estable sin ingresos previos por Insuficiencia Cardiaca en el ditimo mes.

l1.- CRITERIOS PARA INICIO DE TRATAMIENTO CON SACUBITRILO/VALSARTAN (deben cumplirse todos)

0 Fraccién de Eyeccion Ventriculo Izquierdo = 35%. Indicar FEVI de! paciente (opcional):

O Insuficiencia cardiaca crénica sintomatica NYHA grado 1-lll

(1 Niveles de BNP o NT-proBNP (salvo falta de disponibilidad de la técnica analitica) :

Fecha: (ultimos 12 meses y fuera de episcdios de descompensacion)
BNP: (= 150 pg/ml) ( = 100 pg/mi si Hospitalizaciones por IC ditimos 12 meses)
NT-proBNP: ( = 600 pg/ml) ( = 400 pg/ml si Hospitalizaciones por IC ultimos 12 meses)

0 Insuficiente control de sintomas pese a tratamiento con dosis estables de IECAs o ARA II, en combinacion con
beta bloqueantes y antagonistas de Aldosterona (salvo intolerancia o contraindicacion de B-blogueantes o AA), a

dosis maximas toleradas.

3 Cumplimiento terapéutico adecuado de tratamientos anteriores.

+ Asegurar que efla paciente es conocedor/a de las condiciones de financiacién del medicamento y que éstas no

condicionaréan el adecuado cumplimiento terapéutico.
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IV.-PRECAUCIONES (verificar por seguridad para elfla paciente)

M Si tratamiento previo con IECA: finalizado al menos 36 h antes del inicio del tratamienfo con Sacubitrilo/Valsartan

Fecha Actual: Firma y sello oficial del facultativo/a:

S _Jo
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ANEXO Il. INFORME FORMULARIO DE SEGUIMIENTO SACUBITRILO/VALSARTAN { ENTRESTO®, NEPARVIS®)
EN INSUFICIENCIA CARDIACA CRONICA SINTOMATICA CON FRACCION DE EYECCION REDUCIDA

I.-IDENTIFICACION DE PACIENTE Y PRESCRIPTOR

PACIENTE APELLIDOS: NOMBRE:
N.° DE IDENTIFICACION (TSi/ SS / DNIy: | Sexo: FECHA DE NACIMIENTO (EDAD):
o Hombre o Mujer / /19 ( )
DOMIGILIO: TELEFONO:
FACULTATIVO/A | NOMBRE Y APELLIDOS: CIAS — N° COLEG.
PRESCRIPTOR/A | CENTRO SANITARIO: SERVICIO - ESPECIALIDALY

[1.-DATOS ANALITICOS Y CLINICOS PARA LA CONTINUACION DEL TRATAMIENTO CON SACUBITRILO/VALSARTAN

M K sérico mmol/l (Contraindicado si K' sérico > 5,4 mmol/l)
O PAS mm Hg (Contraindicado si PAS < 100 mm Hg)
O GFR estimada mlimin/1,73m? (VALORAR continuacion si GFR < 30 mi/min/1,73m” )

0 Cumplimiento terapéutico adecuado

0 Paciente clinicamente estable que responde al tratamiento con Sacubitrilo/Valsartan

I1.-DOSIS DE MANTENIMIENTO:

(3 Sacubitrilo 24 mg/Valsartan 26 mg : 1 comp./12h durante
1 Sacubitrilo 49 mg/Valsartan 51 mg : 1 comp./12h durante

O Sacubitrilo 97 mg/Valsartan 103 mg : 1 comp./12h durante

Fecha actual; Firma y sello oficial del facultativo/a:

A
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