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Stanowisko Rady Przejrzystości  
nr 107/2016 z dnia 10 października 2016 roku  

w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl/walsartan  kod EAN: 
5909991245498, we wskazaniu: dorośli pacjenci z przewlekłą 

niewydolnością serca, z obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory 
serca (LVEF≤35%) oraz utrzymującymi się objawami choroby w klasie 
II–III NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), 

lekach z grupy beta-adrenolityków oraz antagonistów receptora 
mineralokortykoidów, którzy w ciągu ostatnich 12 miesięcy wymagali 

hospitalizacji z powodu niewydolności serca 

Rada Przejrzystości uznaje za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 
Entresto (sakubitryl/walsartan) tabletka powl., 97 mg/103 mg, 56 tabl. powl., 
EAN 5909991245498, we wskazaniu: dorośli pacjenci z przewlekłą 
niewydolnością serca, z obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory serca 
(LVEF≤35%) oraz utrzymującymi się objawami choroby w klasie II–III NYHA 
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), lekach z grupy beta-
adrenolityków oraz antagonistów receptora mineralokortykoidów, którzy w 
ciągu ostatnich 12 miesięcy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolności 
serca, na poziomie odpłatności ryczałtowej, w ramach odrębnej grupy 
limitowej, pod warunkiem obniżenia ceny leku. Rada nie akceptuje 
zaproponowanego RSS. 

Uzasadnienie 

Produkt leczniczy Entresto to preparat złożony będący połączeniem sakubitrylu 
i walsartanu. Analiza kliniczna oparta głównie na wynikach randomizowanego, 
wieloośrodkowego, podwójnie zaślepionego badania PARADIGM-HF, wykazała 
wyższość wnioskowanego produktu nad komparatorem w odniesieniu do 
śmiertelności ogółem, śmiertelności z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz 
częstości hospitalizacji. Wnioskowanie jest jednak ograniczone, ponieważ grupa 
pacjentów uczestniczących w badaniu składała się z osób młodszych, o mniej 
zaawansowanej chorobie i dłuższym oczekiwanym przeżyciu w porównaniu do 
populacji, której lek ma być dedykowany w ramach ocenianego wniosku. 
Stosowanie leku we wnioskowanym wskazaniu zalecają również wytyczne 
praktyki klinicznej (np. PTK 2015, SIGN 2016, CCS 2016, ESC 2016) oraz eksperci 
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kliniczni. Istnieją podstawy do utworzenia dla przedmiotowej technologii 
odrębnej grupy limitowej, ponieważ lek daje dodatkowe efekty zdrowotne w 
porównaniu do komparatorów oraz cechuje się odmiennym mechanizmem 
działania. 

Analiza bezpieczeństwa wskazuje, że w niektórych parametrach lek cechuje się 
gorszym profilem bezpieczeństwa w porównaniu z komparatorem. Dlatego 
podczas rozpoczynania terapii z użyciem Entresto należy pamiętać o ryzyku 
niedociśnienia, objawów obrzęku naczynioruchowego, zaburzenia czynności 
nerek, ryzyku rabdomiolizy oraz monitorować stężenie potasu. Istnieją obawy 
rozwoju chorób neurodegeneracyjnych w związku z możliwością gromadzenia 
się amyloidu beta w mózgu, ale dotychczasowe wyniki badań nie potwierdziły 
tych obaw. Z powyższych względów należy okresowo monitorować 
bezpieczeństwo leku oraz weryfikować decyzję o refundacji.   

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo przy 
założeniu długiego horyzontu czasowego, który przekracza dotychczasowe 
obserwacje. Model przyjęty jako podstawa analizy posiada wiele innych 
istotnych ograniczeń, które mogą prowadzić do przeszacowania efektywności 
kosztowej. Istnieje również ryzyko, że w ramach refundacji aptecznej lek może 
być nadużywany i stosowany w znacznie szerszej populacji niż wnioskowana, 
dlatego należy zabezpieczyć budżet płatnika przed nadmiernymi wydatkami. 
Taką funkcję mógłby spełniać wnioskowany RSS, ale w proponowanym kształcie 
nie będzie on efektywny, ponieważ       

      . Z tego powodu 
należy zaproponować inny rodzaj RSS lub   . 
Wnioskodawca powinien zaproponować dodatkowo RSS obejmujący zwrot za 
stosowanie przez pacjenta niepełnej dawki leku. Należy również zauważyć, że 
zaproponowana cena zbytu netto leku jest wyższa niż maksymalna cena zbytu 
netto w Wielkiej Brytanii, dlatego należy rozważyć obniżenie ceny zbytu leku. 

....................................................  
Przewodniczący Rady Przejrzystości 
prof. Tomasz Pasierski 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z późn. zm.), 
z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 
OT.4350.17.2016 „Wniosek o objęcie refundacją leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu: dorośli 
pacjenci z przewlekłą niewydolnością serca, z obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory serca (LVEF≤35%) oraz 
utrzymującymi się objawami choroby w klasie II – III NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub 
ARB), lekach z grupy beta-adrenolityków oraz antagonistów receptora mineralokortykoidów, którzy w 
przeciągu ostatnich 12 miesięcy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolności serca”. Data ukończenia: 30 
września 2016 r. 



KARTA NIEJAWNOŚCI 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu ze względu 
na tajemnicę przedsiębiorcy (Novartis Poland Sp. z o.o.). 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem Novartis Poland Sp. z o.o.o zakresie tajemnicy 
przedsiębiorcy. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do 
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z późn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 
1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 

Podmiot, w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Novartis Poland Sp. z o.o. 

 


