”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 26 cod (A10BK01-03): INSUFICIENTA
CARDIACA CRONICA

I. Indicatia terapeutica:
Tratamentul pacientilor adulti, simptomatici, cu insuficientd cardiaca cronica.

I1. Criterii pentru includerea unui pacient in tratament

1. Criterii de includere:
Pacienti cu insuficienta cardiaca cronica, simptomatica (clasele II-IV NYHA), diagnosticatd dupa
cum urmeaza:
a) Fractia de ejectie a ventriculului stang <40%, documentatd prin ecocardiografie sau RMN
cardiac, la un pacient avand semne si simptome de insuficientd cardiaca;
b) Fractia de ejectie a ventriculului stang >40%, documentata prin ecocardiografie sau RMN
cardiac, la un pacient avand semne si simptome de insuficientd cardiaca,
SI
peptide natriuretice cu valori crescute (NT-proBNP >300 pg/ml in ritm sinusal, respectiv
>600 pg/ml in fibrilatie atriald),
SI
dovada imagistica de afectare cardiacd structurala (hipertrofie ventriculard stingd sau
dilatarea atriului stang).

In toate situatiile, tratamentul cu dapaglifiozinum / empagliflozinum TREBUIE asociat
tratamentului etiologic (atunci cand el existd), tratamentului comorbiditatilor si tratamentului cu
celelalte clase terapeutice avand indicatie in tratamentul insuficientei cardiace, in functie de profilul
clinic al pacientului.

2. Criterii de excludere:

— pacientii cu RFG <25 ml/minut (pentru dapagliflozinum)

— pacientii cu RFG < 20 ml/minut (pentru empagliflozinum)

— diabet zaharat tip |

— varstasub 18 ani

— afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit total de lactazd sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza

— TEMPORAR, la pacientii care dezvoltd depletie volemicd se recomandd intreruperea
tratamentului cu dapagliflozinum / empagliflozinum.

I11. Doze, mod de administrare, perioada de tratament, ajustare doze:
Doza recomandata de dapagliflozinum / empagliflozinum este de 10 mg, administratd o data pe zi
pe cale orald, in orice moment al zilei, cu sau fara alimente. Tratamentul este cronic.
IV. Contraindicatii importante:
Dapagliflozinum / empagliflozinum este contraindicat:
— La pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;
— Sarcind sau aldptare;
— In caz de interventie chirurgicald majora.

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
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— Nu se recomandd utilizarea dapagliflozinum / empagliflozinum la pacientii cu insuficientd
cardiacd si diabet zaharat de tip 1.

— Insuficienta renald: utilizarea dapagliflozinum / empagliflozinum nu necesita ajustarea dozei in
functie de rata de filtrare glomerulara (RFG). Dapagliflozinum poate fi initiat la pacientii cu
RFG > 25 ml/min/1,73 m2. Datoritd experientei limitate, initierea dapagliflozinum nu este
recomandata la pacientii cu RFG < 25 ml/min/1,73 m2 sau in dializd. Empagliflozinum poate fi
initiat la pacientii cu RFG > 20 ml/min/1,73 m2. Datoritd experientei limitate, initierea
empagliflozinum nu este recomandata la pacientii cu RFG <20 ml/min/1,73 m2 sau in dializa.

— Insuficientd hepaticd: nu este necesard ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica
usoara sau moderatd. La pacientii cu insuficientd hepatica severa se recomandd administrarea
unei doze initiale de 5 mg pe zi. Dacd aceasta este bine tolerata, doza poate fi crescuta la 10 mg
pe zi.

— Varstnici (> 65 ani): nu este necesara ajustarea dozei In functie de varsta.

— Dapagliflozinum / empagliflozinum se utilizeazd cu prudentid la pacientii cu insuficienta
cardiaca si diabet zaharat de tip 2, avand in vedere riscul crescut de cetoacidoza diabetica; daca
existd suspiciune de cetoacidoza diabetica, tratamentul cu dapagliflozinum / empagliflozinum se
intrerupe imediat.

— Dapagliflozinum / empagliflozinum se utilizeaza cu prudenta la pacientii cu risc de depletie
volemicd si/sau hipotensiune arteriali. In cazul unor afectiuni intercurente care pot duce la
depletie volemicd, se recomandd monitorizarea atentd a volemiei (de exemplu prin examen
clinic, masurarea tensiunii arteriale, teste de laborator, inclusiv hematocrit si electroliti).

VI. Monitorizarea tratamentului/criterii de evaluare a eficacitatii terapeutice:
Monitorizarea se realizeaza in functie de fiecare caz in parte, pe baza unor parametri clinici si
paraclinici:

a. Siguranta tratamentului:

— Clinic: toleranta individuala, semne / simptome de reactie alergica;

— Paraclinic: parametri de echilibru metabolic si ai functiei renale, la initierea
tratamentului si periodic. Dacd apare hipotensiune arteriald severda (TA sistolica < 100
mmHg) se recomandd oprirea temporard a administrarii de dapagliflozinum /
empagliflozinum. Se recomandd evaluarea functiei renale dupa cum urmeaza: inainte de
inceperea tratamentului cu dapagliflozinum / empagliflozinum si periodic in timpul
tratamentului (cel putin anual), precum si Tnainte de inceperea tratamentului concomitent
cu orice medicament care poate avea impact negativ asupra functiei renale.

b. Eficienta tratamentului:

— Clinic: ameliorarea simptomatologiei si a congestiei;

— Paraclinic: BNP/NT-proBNP. Pentru pacientii initiati conform prezentului protocol si la
care se constatd o ameliorare a fractiei de ejectie in timp, se continud terapia cu
dapagliflozinum / empagliflozinum in asociere cu clasele terapeutice recomandate.

VII. Prescriptori:

Prescrierea se face de catre medicii specialisti de cardiologie si medicind interna. Continuarea
tratamentului poate fi facutd si de catre medicii de familie, pe durata prevazuti in scrisoarea
medicala.”



