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Vericiguat (Verquvo®)

Nome commerciale

Verquvo®

Principio attivo

Vericiguat

Indicazione di

valutazione

oggetto

Verquvo € indicato per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica con ridotta
frazione di eiezione, in add on ad una terapia ottimale seguita in maniera costante per
almeno 3 mesi in pazienti adulti che si trovino in una condizione clinica di "worsening".

Classificazione (nuova entita
terapeutica, estensione delle
indicazioni...)

Nuova entita terapeutica

Determina — (n./data) e GU Determina n° 435/2023 G.U. n.146 del 24-06-2023
(n./data)
Ditta produttrice Bayer Spa
ATC e descrizione C01DX22; vasodilatatori usati nelle malattie cardiache
Formulazione Compresse rivestite con film
2,5mg
Dosaggio 5mg
10 mg
La dose iniziale raccomandata € 2,5 mg di vericiguat una volta al giorno. La dose deve
Posologia essere raddoppiata all'incirca ogni 2 settimane fino al raggiungimento della dose target
di mantenimento di 10 mg una volta al giorno, in base alla tollerabilita del paziente.
Vericiguat € uno stimolante della Guanilato ciclasi solubile (sGC).
L'insufficienza cardiaca & associata ad una compromissione della sintesi di ossido
nitrico (NO) e ad una diminuzione dell'attivita del suo recettore, la sGC. Il deficit di
Meccanismo di azione guanosina monofosfato ciclico (cGMP) derivato dalla sGC contribuisce alla disfunzione
miocardica e vascolare.
Vericiguat ripristina la funzionalita di questa via stimolando direttamente la sGC,
indipendentemente e in sinergia con NO, per aumentare i livelli di cGMP intracellulare,
in modo da poter migliorare sia la funzionalita miocardica sia quella vascolare.
Farmaco innovativo (ai sensi No
della determina n. 1535/2017)
Accesso al Fondo (ex art. 1, c.
403 della Legge di bilancio No
2017)
Farmaco orfano No
Classificazione ai fini della A
rimborsabilita
Classificazione ai fini della |Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su
fornitura prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cardiologo, geriatra, internista (RRL).
Nota AIFA No
PT/PHT Si
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Prezzo Ex-factory (IVA esclusa)

A.l.C. n° 049614011/E (2,5 mg — blister 14 compresse) euro 39,20.
A.l.C. n. 049614124/E (5 mg - blister 14 compresse) euro 39,20.
A.l.C. n. 049614249/E (10 mg - blister 28 compresse) euro 78,40.

Ulteriori condizioni negoziali

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle strutture sanitarie
pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario
nazionale, come da condizioni negoziali.

Registro  AIFA  (specificare
principali criteri di eleggibilita)

Si. Piano Terapeutico web based. Allegato 1.

| principali criteri di eleggibilita sono:
Eta 18 anni;
Insufficienza cardiaca sintomatica cronica di classe NYHA: Il o Ill;
Frazione di eiezione ventricolare < 45%;
Presenza di un worsening della sintomatologia;
Terapia con il miglior trattamento farmacologico tollerato per lo scompenso
cardiaco per almeno 3 mesi;
Pressione arteriosa sistolica 100 mmHg;
Funzionalita renale eGFR > 15 ml/min/1,73 m?
Funzionalita epatica: normale o con lieve (Child-Pugh A) o moderata (Child-
Pugh B) compromissione;
Donne NON in gravidanza o allattamento

| principali criteri di esclusione sono:
Presenza di una malattia cardiaca valvolare primaria che richiede una
riparazione /sostituzione valvolare o abbia richiesto uno di questi interventi
nelle 12 settimane precedenti
Presenza di una delle seguenti condizioni:
cardiomiopatia ipertrofica ostruttiva, cardiomiopatia post trapianto di cuore,
cardiomiopatia tachicardia-indotta, tachiaritmia non controllata, malattia
cardiaca congenita complessa, miocardite acuta, amiloidosi, sarcoidosi,
cardiomiopatia Takotsubo, endocardite attiva, pericardite costrittiva
Presenza di sindrome coronarica acuta inclusa angina instabile, NSTEMI o
STEMI, o rivascolarizzazione coronarica (CABG o PCI) nei 60 giorni
precedenti o presenza di indicazione di rivascolarizzazione coronarica
Presenza di stenosi carotidea sintomatica, TIA o ictus nei 60 giorni precedenti

I principio attivo & gia
autorizzato per altre
indicazioni? ( verifica centri gia
autorizzati)

No

Sono presenti altri farmaci gia
autorizzati per la stessa
patologia? (verifica centri gia
autorizzati)

Indicare estremi ultimo Decreto
di autorizzazione

Unica specialita medicinale indicata per il pazient
peggioramento.

e con HFrEF dopo recente

Tra i farmaci indicati per il paziente con HFrEF vi sono:

ACE-i (inibitori dell'enzima di conversione dell'Angiotensina); ARB (antagonisti del
recettore dell’Angiotensina); MRA (antagonisti dei recettori dei mineralcorticoidi);
Betabloccanti; ARNI (inibitori del recettore dell’'angiotensina e della neprilisina -
Sacubitril/valsartan - Entresto® (Decreto n° 58 del 15 maggio 2023, Allegato 2));
Inibitori SGLUT2 — Empagliflozin - Jardiance® e Dapagliflozin- Forxiga® (Decreto n.
1450 del 18/11/2022, aggiornato con Decreto n. 62 del 15.05.2023, Allegato 3);
diuretici e idralazina/isosorbide dinitrato.

Sentito il clinico esperto

E presente una Rete di
patologia o Centri specializzati
deliberati dalla regione Veneto?

No

Sono presenti requisiti specifici
dei centri nel trattamento della
patologia?

No

Sono presenti Linee di
indirizzo/Raccomandazioni
regionali con competitor o nella
medesima indicazione (parere
sulla necessita di
aggiornamento)?

No
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Sono previste altre modalita
particolari di allestimento/
somministrazione/
conservazione?

No

Sintesi degli studi registrativi

Lo studio VICTORIA ¢ uno studio di fase 3, multicentrico, randomizzato, doppio cieco,
controllato con placebo, per gruppi paralleli, per la valutazione di efficacia e sicurezza
di vericiguat, in aggiunta allo standard di cura, in pazienti con insufficienza cardiaca
cronica (FE<45%) dopo un recente evento di riacutizzazione.

Vericiguat, somministrato in associazione allo standard di cura, riduce
significativamente il rischio di ospedalizzazione per insufficienza cardiaca o di morte
cardiovascolare rispetto al placebo in pazienti con insufficienza cardiaca cronica dopo
un recente evento di riacutizzazione (HR 0,90; IC: 0,82 - 0,98; p = 0,02). Allegato 4

Place in therapy

Le Linee Guida per la diagnosi e il trattamento dello scompenso cardiaco cronico a
ridotta frazione di eiezione (HFrEF) della Societa Europea di Cardiologia (ESC 2021)
raccomandano come terapia cardine per i pazienti HFrEF, I'uso dei seguenti farmaci:
ACE-i; ARB; MRA; Betabloccantii ARNI; Inibitori SGLUT2; diuretici ed
idralazina/isosorbide dinitrato.

In particolare & consigliata I'associazione di ACE-I o ARNI con beta-bloccanti e MRA ai
guali & possibile aggiungere un inibitore di SGTL-2.

Per i pazienti intolleranti agli ACE inibitori o ai farmaci ARNI si raccomanda I'utilizzo di
un farmaco ARB insieme a beta-bloccanti e MRA.

Solo nei pazienti in condizioni cliniche di peggioramento €& possibile aggiungere
vericiguat alla terapia standard.

ESC Guidelines 2021

Stima dei pazienti in Regione
Veneto

Ditta: 83 pazienti per il primo anno, 521 pazienti per il secondo e 1235 pazienti per il
terzo anno.

Parere Clinico: 83 pazienti per il primo anno, 250 pazienti per il secondo e 900 pazienti
per il terzo anno.
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E Campo obbligatorio ai fini dell'eleggibilita

VERQUVO (vericiguat)

Insuffidenza cardiaca aronica sintomatica con frazione

2 AFA

o Campo obbligatorio
di eiezione ridotta Aonnunulnu an FARMACO
1- Registrazione paziente (RP)
Centro prescrittore B
Medico prescrittore (nome e cognome)
Tel.
e-mail
Cognome in accordo allo normativa sulla privacy 196/2003, nel DB centrale
Nome il paziente sara identificato solo dal codice che sorg assegnato
CF
Data di nascita I E solo pazienti 218 anni
Sesso =
F
Comune di nascita
Estero
Se estero indicare codice STP
ASL di residenza
ASL di domicilio se diverso
Nome cognome di MMG
Codice ASL MMG
2- Eleggibilita e Dati Clinici (EDC)

Verquvo € indicato per il trattamento dell'insufficienza cardiaca sintomatica cronica in pazienti aduiti
con ridotta frazione di eiezione stabilizzati dopo un recente evento di riacutizzazione che abbia
richiesto una terapia per via endovenosa (vedere paragrafo 5.1).

INDICAZIONE AMMESSA ALLA RIMBORSABILITA™:

Verquvo é indicato per il trattamento dell'insufficienza cardiaca cronica con ridotta frazione di eiezione, in add on ad
una terapia ottimale seguita in maniera costante per almeno 3 mesi in pazienti adulti che si trovino in una condizione
dinica di "worsening".

N.B. Per terapia ottimale si intende: terapia standard (ACE-I/ARBs, beta bloccanti, diuretici, MRA) piu, ove non
controindicati e sufficientemente tollerati, glifiozine e ARNI.

Per "worsening” si intende: persistenza o peggioramento dei sintomi dopo un recente evento di riacutizzazione che
abbia richiesto un ricovero ospedaliero nei 6 mesi precedenti oppure teropia (od esempio diuretica) per via
endovenosa nei 3 mesi precedenti.
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Per i pazienti gia in trattamento (risposta 'Si' alla domanda 'Paziente gia in trattamento con vericiguat ed eleggibile
secondo i criteri specificatamente individuati in questa scheda AIFA di monitoraggio ?’) I'eleggibilita é riferita oll'inizio
reale del trattamento con il medicinale. La raccoita delle informazioni & necessaria i fini del proseguimento del
trattomento e foliow up (inserimento delle Rivalutazioni stato di malattia obbligatornie) a carico SSN.

Si prega di prendere visione di RCP per le informazioni complete suil'utilizzo di Verquvo.

1 blocca
Insufficienza cardiaca sintomatica cronica di |1l
E
classe NYHA: n
v blocca
E Frazione di eiezione ventricolare (%) = blocca se z 45%
. Peptide natriuretico tipo B (BNP) " s . i
(o] Marker dello scompenso cardiaco: P (NT-proBNP) scelta multipla. E sufficiente uno dei due markers

o Per ognuno indicare il valore in pg/mL —

Il paziente e portatore di defibrillatore Si

impiantabile No

Il paziente presenta una malattia cardiaca  |g;
valvolare primaria che richiede una

E riparazione/sostituzione valvolare o ha
eseguito uno di questi interventi nelle 12

settimane precedenti ? a

Il paziente presenta una delle seguenti
condizioni:
cardiomiopatia ipertrofica ostruttiva,

)

E cardiomiopatia post trapianto di cuore,
cardiomiopatia tachicardia-indotta,

tachiaritmia non controllata, malattia No
cardiaca congenita complessa?

Il paziente presenta una delle seguenti .
condizioni: "

E miocardite acuta, amiloidosi, sarcoidosi,
cardiomiopatia Takotsubo, endocardite

attiva, pericardite costrittiva e
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Il paziente ha presentato sindrome
coronarica acuta inclusa angina instabile,
NSTEMI 0 STEMI, o rivascolarizzazione
coronarica (CABG o

PCl) nei 60 giorni precedenti o presenta

No

Il paziente ha presentato stenosi carotidea |Si blocca
sintomatica, TIA o ictus nei 60 giorni
precedenti No
Il paziente presenta un worsening della
sintomatologia (persistenza o S
peggioramento dei sintomi dopo un recente
evento di riacutizzazione che abbia richiesto
un ricovero ospedaliero nei 6 mesi
precedenti oppure terapia (ad esempio |y, blocco
diuretica) per via endovenosa nei 3 mesi
precedenti)?
Il paziente & in terapia con il miglior si
trattamento farmacologico tollerato per lo
scompenso cardiaco da almeno 3 mesi?
No blocca
ACE-inibitore (1)
:leot:c:‘r:cec::ere(c;nore dell'angiotensina Il (sartano) (2) Scelta multipl.
Deve essere indicata ALMENO delle scelte: 1OR20R 6
Se 'si' ollo precedente domanda: indicare  |Diuretico (8) - - AN;M -
RS Ak O :2:7':)’““"“ (5) Deve essere indicato ALMENO una delle scelte: 3 OR 4 OR 5 OR
7

Inibitori del SGTL-2 (7)
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si
Se alla domanda "indicare trattamento farmacologico in
Sussistono controindicazioni all'uso degli corso” NON non é stato selezionionato ACE-inibitore (1) O
ACE-Inibitori o dei sartani o di ARNI? sartano (2) Or ARNI (6) si apre questa domanda
IL NO blocca
No
si Se alla domanda "indicare trattamento farmacologico in
LACE-inibitore o il R . corso” é stato selezionato ACE -inibitore o sartano ma NON é
ituito dall'ARNI? pee stato elezionato ARNI si apre questa domanda
' |no 1l si blocca
Se no, indica i motivi per cui I'ACE-inibitore  |il trattamento con ARNI non é tollerato
o il sartano non possono essere sostituiti
dall’ARNI Altro blocca
) . . - si Questa domanda si apre se NON é stato selezionato
Sussistono controindicazione all'utilizzo del o it i i
betabloccante? s -
farmacologico in corso
No 1l NO blocca
. indicazs - Si Questa domanda si apre se NON é stato selezionato
?no contr . PSS antialdosteronico alla domaonda "indicare trattomento
dell'antialdosteronico? . "
farmacologico in corso
No 1l NO blocca
) . . - si Questa domanda si apre se NON & stato selezionato Inibitori
Sussistono controindicazione all'utilizzo " -
del SGTL-2 alla domanda “Indicare trattamento farmac: 0
degii inibitori del SGTL-2? . ! ologic
in corso:
No il NO blocca
. . R _ . blocca se <100 mm
Pressione arteriosa sistolica (PAS) (mmHg) |..(valore numerico intero max 3 cifre) = "9
Funzionalita renale:
Compromessa
Se compromesso, eGFR < 15 ml/min/1,73 |3 blocce
m? (vedi RCP): No
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O  |Funzionalita epatica —
Compromessa
Lieve (Child-Pugh A)

o |5€compromessa indicare, il grado (vedi Moderato (Child-Pugh B)

RCP):
Grave (Child-Pugh C) blocca
Solo per paziente donna:
E Gravidanza o allattamento (vedi RCP): :'o Mocce

Sezione relativa al "Paziente gia in trattamento’ secondo:

- DM 08/05/2003 o

- Legge 648/96 (senza monitoraggio tramite i registri AIFA) o

-Legge 326/2003 Art. 480
- Studi dinici.

NOTA: L'eleggibilita per questi pazienti (risposta 'Si’ alla domanda 'Paziente gia in trattamento...') & riferita all'inizio reale
del trattamento con il medicinale. La raccolta delle informazioni & necessaria ai fini del proseguimento del trattamento e
follow up (inserimento delle Rivalutazioni stato di malattia obbligatorie) a carico SSN.

Titolo per la sezione sottostante

Paziente gia in trattamento con vericiguat

Si
o ed eleggibile secondo i criteri
specificatamente individuati in questa
scheda AIFA di monitoraggio? No
o Data inizi anto 7 ga/mm/oaoa. Questo campo si opre se selezionato "Si" ol

compo precedente
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3- Piano terapeutico (PT) Verquvo valido per 6 0 12 mesi

Vericiguat € somministrato in associazione con altre terapie per I'insufficienza cardiaca.

Prima di iniziare il trattamento con vericiguat, occorre ottimizzare la volemia e |a terapia diuretica al
fine di stabilizzare i pazienti dopo I’evento di riacutizzazione, in particolare nei pazienti con livelli
molto elevati del frammento amminoterminale del pro peptide natriuretico di tipo B (NT-proBNP)
(vedere paragrafo 5.1).

A . L ; testo fisso
La dose iniziale raccomandata e 2,5 mg di vericiguat una volita al giomo. La dose deve essere
raddoppiata all'incirca ogni 2 settimane fino al raggiungimento della dose target di mantenimento di
10 mg una volta al giorno, in base alla tollerabilita del paziente.

Se i pazienti manifestano problemi di tollerabilita (ipotensione sintomatica o pressione arteriosa
sistolica [PAS] inferiore a 90 mmHg), si raccomanda la temporanea riduzione della dose o
I'interruzione di vericiguat (vedere paragrafo 4.4).

il sistema riporta in automatico i dati del paziente daila scheda RP

o Data del piano terapeutico: I -

o Durata del piano terapeutico (mesi) =

una compressa/die da 2,5 mg il PT traccia la prima posologia indicata ol momento deila
compilazione. il PT non traccia invece la titolozione e le
o o una compressa/die da 5 mg eventuoli modifiche di posologia all'interno deilo sua durota,
che devono essere gestite dol medico prescrittore/MMG
tenendo presente le indicazioni contenute nel Riassunto delle
Caratteristiche del Prodotto (RCP).

una compressa/die da 10 mg

Dose/Die o Dose calcolata in base alla
posolgia:

o Data di interruzione della terapia Defoult come requisito della piattaforma

ACE-inibitore (1)

Altri £ i per lo s (scelta Bloccante del recettore dell'angiotensina Il (sartano) (2)

o Beta bloccante (3)

—— Diuretio (3)

Antialdosteronico (5)
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