Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2016 z dnia 10 pazdziernika 2016 roku
w sprawie oceny leku Entresto (sakubitryl/walsartan kod EAN:
5909991245498, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlekta
niewydolnoscig serca, z obnizong frakcjg wyrzutowg lewej komory
serca (LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie
[I-11l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB),
lekach z grupy beta-adrenolitykdw oraz antagonistow receptora
mineralokortykoidéw, ktdrzy w ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali
hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Entresto (sakubitryl/walsartan) tabletka powl., 97 mg/103 mg, 56 tabl. powl.,
EAN 5909991245498, we wskazaniu: dorosli pacjenci z przewlektq
niewydolnosciq serca, z obnizong frakcjq wyrzutowqg lewej komory serca
(LVEF<35%) oraz utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il-Ill NYHA
pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB), lekach z grupy beta-
adrenolitykow oraz antagonistow receptora mineralokortykoidow, ktorzy w
ciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci
serca, na poziomie odpfatnosci ryczattowej, w ramach odrebnej grupy
limitowej, pod warunkiem obnizenia ceny leku. Rada nie akceptuje
zaproponowanego RSS.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Entresto to preparat ztozony bedgcy potgczeniem sakubitrylu
i walsartanu. Analiza kliniczna oparta gtownie na wynikach randomizowanego,
wieloosrodkowego, podwadjnie zaslepionego badania PARADIGM-HF, wykazata
wyzszos¢ wnioskowanego produktu nad komparatorem w odniesieniu do
Smiertelnosci ogdfem, sSmiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych oraz
czestosci hospitalizacji. Wnioskowanie jest jednak ograniczone, poniewaz grupa
pacjentow uczestniczqgcych w badaniu skfadata sie z 0s6b mtodszych, o mniej
zaawansowanej chorobie i dfuzszym oczekiwanym przezyciu w porownaniu do
populacji, ktorej lek ma byc¢ dedykowany w ramach ocenianego wniosku.
Stosowanie leku we wnioskowanym wskazaniu zalecajq rowniez wytyczne
praktyki klinicznej (np. PTK 2015, SIGN 2016, CCS 2016, ESC 2016) oraz eksperci
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kliniczni. Istniejg podstawy do utworzenia dla przedmiotowej technologii
odrebnej grupy limitowej, poniewaz lek daje dodatkowe efekty zdrowotne w
porownaniu do komparatorow oraz cechuje sie odmiennym mechanizmem
dziatania.

Analiza bezpieczenstwa wskazuje, ze w niektorych parametrach lek cechuje sie
gorszym profilem bezpieczeristwa w porownaniu z komparatorem. Dlatego
podczas rozpoczynania terapii z uzyciem Entresto nalezy pamietac o ryzyku
niedocisnienia, objawdw obrzeku naczynioruchowego, zaburzenia czynnosci
nerek, ryzyku rabdomiolizy oraz monitorowac stezenie potasu. Istniejqg obawy
rozwoju chorob neurodegeneracyjnych w zwiqzku z mozliwosciq gromadzenia
sie amyloidu beta w modzgu, ale dotychczasowe wyniki badan nie potwierdzity
tych obaw. Z powyiszych wzgledow nalezy okresowo monitorowac
bezpieczeristwo leku oraz weryfikowac decyzje o refundacji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy lek jest efektywny kosztowo przy
zatoZeniu dtugiego horyzontu czasowego, ktory przekracza dotychczasowe
obserwacje. Model przyjety jako podstawa analizy posiada wiele innych
istotnych ograniczen, ktore mogqg prowadzi¢ do przeszacowania efektywnosci
kosztowej. Istnieje rowniez ryzyko, ze w ramach refundacji aptecznej lek moze
by¢ naduzywany i stosowany w znacznie szerszej populacji niz wnioskowana,
dlatego nalezy zabezpieczy¢ budzet ptatnika przed nadmiernymi wydatkami.
Takqg funkcje mogtby spetnia¢ wnioskowany RSS, ale w proponowanym ksztatcie
nie bedzie on efektywny, poniewaz

Z tego powodu
nalezy zaproponowac inny rodzaj RSS Ilub .
Whnioskodawca powinien zaproponowac¢ dodatkowo RSS obejmujgcy zwrot za
stosowanie przez pacjenta niepetnej dawki leku. Nalezy rowniez zauwazyc, ze
zaproponowana cena zbytu netto leku jest wyzsza niz maksymalna cena zbytu
netto w Wielkiej Brytanii, dlatego nalezy rozwazyc obnizenie ceny zbytu leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.17.2016 , Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl/walsartan) we wskazaniu: dorosli
pacjenci z przewlekta niewydolnoscig serca, z obnizona frakcja wyrzutowa lewej komory serca (LVEF<35%) oraz
utrzymujgcymi sie objawami choroby w klasie Il — [l NYHA pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub
ARB), lekach z grupy beta-adrenolitykéw oraz antagonistéw receptora mineralokortykoidéw, ktérzy w
przeciggu ostatnich 12 miesiecy wymagali hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca”. Data ukonczenia: 30
wrzesnia 2016 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



