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IKFE PARADIGM-HF...klicova studie v 2014

M

m 20% snizeni umrti z kardiovaskularni priciny
s 16% snizeni umrti z jakekoliv priciny

s 21% snizeni hospitalizace pro srdecni selhani

 Sakubitril/valsartan x placebo
 Nn=4187 S/V, 4212 ena
« median sledovani 27 mésicu

ALE: zejména pacienti s mene pokrocCilym srdeCnim
selhanim (71,6% NYHA II)

McMurray, NEJM, Sep 11;371(11):993-1004, 2014
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Studie vs. klinicka praxe

m pacienti z realni praxe - Casto pokrocCilejSi srdeCni selhani s
vyraznejSimi symptomy (NYHA 1I/111b)



1KE,
Entresto v IKEM
M

m 12 pacientu (11 muzd/1 Zena) se systolickym srdeCnim
selhanim, 55 + 9 let

m EF LK 26,5+ 7,1%, LVEDD 67 £ 5,7 mm

s Entresto nasazeno 3 mesice, komplexni posouzeni pred a po
nasazeni

= na konci 3. mesice:
1 pacient 12/13mg 2xdenne (24/26mg 2 tbl 2xdenne)
3 pacienti 24/26mg 2xdenne,
6 pacientu 49/51mg 2xdenneg,
2 pacienti 97/103 mg 2xdenné
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Entresto v IKEM
M
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M Entresto v IKEM: bezpecCnost
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M Entresto v IKEM: bezpecCnost

kreatinin kreatinin
200- p=0,12 1501 p=0,12
s Podavani Entresta _
nevedlo ke zhorseni
’ ’ ’ 50
renalnich funkci
¢ piled p'o pred .
MDRD
20 p=0,14
NE 1.5:| ;;
Table 3. Adverse Events during Randomized Treatment.*
LCZ696 Enalapril
Event (N=4187) (N=4212) P Value
no. (%)
Elevated serum creatinine
>2.5 mg/dl 139 (3.3) 188 (4.5) 0.007
3.0 mg/dl 63 (1.5) 83 (2.0) 0.10

McMurray, NEJM, Sep 11;371(11):993-1004, 2014



IKFE Entresto v IKEM: bezpecCnost
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s Podavani
Entresta
vedlo ke
shizeni
kalémie

Entresto v IKEM: bezpecCnost
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Table 3. Adverse Events during Randomized Treatment.*

Event

Elevated serum potassium
»5.5 mmaol/liter

»6.0 mmol/liter

LCZ696 Enalapril
(N =4187) (N=4212) P Value
no. (%)
674 (16.1) 727 (17.3) 0.15
181 (4.3) 236 (5.6) 0.007

McMurray, NEJM, Sep 11:371(11):993-1004, 2014



IKFE Entresto v IKEM: bezpecCnost

M Krevni tlak systola Krevni tlak systola

m Podavani Entresta 140,
vedlo ke snizeni £
krev. Tlaku
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84/72 mmHg o S

90/61 mmH g 85,6 76,3
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II§;IE Entresto v IKEM: bezpecCnost

Krevni tlak systola Krevni tlak systola
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Table 3. Adverse Events during Randomized Treatment.*

Event

Hypotension
Symptomatic

Symptomatic with systolic blood pressure <90 mm Hg

LCZ696 Enalapril
(N=4187) (N=4212) P Value
no. (%)
588 (14.0) 388 (9.2) <0.001
112 (2.7) 59 (1.4) <0.001

McMurray, NEJM, Sep 11;371(11):993-1004, 2014
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M Entresto v IKEM: tolerance namahy
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M 6-min test chuze, stupen namahy

Borgova stupnice
p=0,07

pred po

Borgova stupnice

p=0,07

Borgovo skére
dusnosti

0 - Zadna

1 - velmi slaba

2 - lehka

3 - stredni

4 - silngjsi

5 - tézka

6 - tézka, obtézuijici

7 - velmi tézka

8 - velmi téZzka, branici v
cinnosti

9 - neprekonatelné tézka
10- maximalni, nelze
pokraCovat
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Entresto v IKEM: MLHFQ

Otazka zména pred-po | p-hodnota
#1. Otoky -0,42 0,10
#2. Odpocinek -0,33 0,22
#3. Schody -0,58 0,11
#4. Prace doma -0,25 0,39
#5. Mimo domov -0,25 0,39
#6. Nespavost -0,41 0,38
#7. Vztahy -0,08 0,88
#8. Prace v zameéstnani -0,08 0,88
#9. Volny cas 0 1,0
#10. Sex -0,75 0,06
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Entresto v IKEM: MLHFQ

Otazka zmeéna pred-po | p-hodnota
#11. Jidlo -0,25 0,43
#12. DusSnost -0,92 0,04
#13. Unava -0,83 0,03
#14. Hospitalizace -1,92 0,01
#15. Vydaje za |écbu -0,33 0,22
#16. Vedlejsi ucCinky -0,17 0,67
#17. Pritéz -0,16 0,16
#18. Ztrata kontroly +0,25 0,39
#19. Starosti -0,42 0,21
#20. Soustredéni -0,33 0,27
#21. Deprese +0,33 0,39




IKFE Entresto v IKEM: MLHFQ

M

MLHFQ: celkové skore MLHFQ celkové skoére
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M Entresto v IKEM: BNP
BNP BNP
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M Entresto v IKEM: NT-proBNP

NTproBNP NTproBNP
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M Entresto v IKEM: hs-cTnT
hs-cTnT hs-cTnT
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BNP, NT-proBNP, troponin

B B-type Natriuretic Peptide A N-terminal pro-BNP Troponin T
pgfmil pa/mi ng/L
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Packer et. al, Circulation, 2015



II§;F Entresto v IKEM: shrnuti

= Podavani Entresta bylo pacienty dobre tolerovano

= Podavani Entresta vedlo se ke snizeni kalémie, nedoslo k
ovlivnéni funkce ledvin

= CAVE na moznou hypotenzi

= Podavani Entresta vedlo ke zlepseni funkCni zdatnosti a ke
zlepSeni subjektivniho stavu pacientu



