Zmiany wyrozniono szarym ttem i pogrubieniem.

ERRATA

do raportu nr: 0T.423.0.13.2023

Analiza weryfikacyjna: ,Wniosek o objecie refundacjg leku Entresto (sakubitryl + walsartan) we wskazaniu: objawowa, przewlekla niewydolno$¢ serca ze
zmniejszong frakcjg wyrzutowa u dorostych pacjentéw - zlecenie nr 62/2023 w BIP Agenciji.
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Rozdz. str. 85
Wiersz 32-48

[tekst usuniety]

Rozdz. 6.3.3., str. 87
wiersz 14-28, str. 88
wiersz 1-4 (tabele nr
55 i 56)

Przeprowadzona przez Analitykéw Agencji

weryfikacja poprawnosci

strukturalnej

wnioskodawcy oraz danych wejsciowych do modelu wskazata na niepewnos¢ zwiazang z

modelu

Przeprowadzona przez analitykow Agencji weryfikacja
poprawnosci strukturalnej modelu wnioskodawcy oraz
danych wejsciowych do modelu wykazata pewne
ograniczenia (niepewnos¢ w zakresie oszacowania
liczebnosci populacji docelowej), aczkolwiek ze
wzgledu na brak wiarygodniejszych danych analitycy
Agencji odstapili od przeprowadzania dodatkowych
obliczen wtasnych.
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Szczegotowe informacje przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 55. Wyniki analizy wptywu na budzet (perspektywa NFZ) - zestawienie oszacowan

whnioskodawcy i analitykéw Agencji
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Tabela 56. Wyniki analizy wplywu na budzet (perspektywa wspoélna) — zestawienie oszacowan
wnioskodawcy i analitykéw Agenciji

Wzrost rozpowszechnienia stosowania produktu Entresto wydajg sie potwierdzaé rowniez wytyczne kliniczne
(AHA/ACC/HFSA 2022, CCS/CHFS 2021 oraz Australian Consensus 2022), ktére pozycjonujg zastosowanie
ARNI juz na wczesniejszym etapie leczenia, zalecajgc potaczenie sakubitrylu i walsartanu jako leczenie

pacjentéw po hospitalizacji z powodu ostrej

Rozdz. 6.4 str. 89, ) e " ) h . . ) ) P N e o . )
wiersz 14. pierwszego rzutu. IsFr.ueJe. ryzyko, iz Wskazanlg refL’Jndacyjn_e moze w praktyce klinicznej obe.Jm.owac réwniez nlewydplnosm_ serca (ustabll_lzowanych po eplzodz!e

populacje szerszg niz wnioskowana, np.: pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrej niewydolnosci | AHF) i zmniejszong frakcja wyrzutowa (frakcja

serca. Powyzsze watpliwosci majg szczegdline znaczenie w kontekscie wnioskowanego sposobu refundacji | wyrzutowa lewej komory (LVEF) < 40%).

tj. refundacja apteczna, w realizacji, ktérej brak jest Scistych kryteriéow kwalif kacji pacjentéw do leczenia.

W zwigzku z powyzszym, istnieje niepewnos¢ dotyczgca oszacowanej wie kosci populacji.

Wzrost rozpowszechnienia stosowania produktu Entresto wydajg sie potwierdza¢ rowniez wytyczne kliniczne | pacjentow po hospitalizacji z powodu ostrej
Rozdz. 11 str. 102, | (AHA/ACC/HFSA 2022, CCS/CHFS 2021 oraz Australian Consensus 2022), ktére pozycjonujg zastosowanie | niewydolnosci serca (ustabilizowanych po epizodzie
wiersz 38, 39 ARNI juz na wczesniejszym etapie leczenia, zalecajac potaczenie sakubitrylu i walsartanu jako leczenie | AHF) | zmniejszong frakcjg wyrzutowa (frakcja

pierwszego rzutu. Istnieje réwniez ryzyko, iz wskazanie refundacyjne moze w praktyce klinicznej obejmowaé

wyrzutowa lewej komory (LVEF) < 40%).
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réwniez populacje szerszg niz wnioskowana, np.: pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrej
niewydolnosci serca. Powyzsze watpliwosci majg szczegdlne znaczenie w kontekscie wnioskowanego
sposobu refundacji tj. refundacja apteczna, w realizacji, ktorej brak jest Scistych kryteriow kwalifikaciji
pacjentéw do leczenia. W zwigzku z powyzszym, istnieje niepewno$¢ dotyczaca oszacowanej wie kosci
populaciji.

Powyisze zmiany nie wptywajg na wnioskowanie z analizy weryfikacyjnej.




