1. Vaistas, apimantis:

a) trinatrio[3-((1S,3R)-1-bifenil-4-ilmetil-3-etoksikarbonil-1-butilkarbamoil)propionat-(S)-3'-metil-2'-(pentanoil{2"-(tetrazol-5-ilat)bifenil-4'-ilmetil}amino)butirato] hemipentahidrato junginio terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį (LCZ696)

arba

b) derinį, apimantį atskirų junginių, kurių molinis santykis 1:1, terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį: 

(i) valsartano arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos; ir

(ii) sakubitrilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos,

skirtas panaudoti mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų ir (arba) hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti pacientui, sergančiam lėtiniu širdies nepakankamumu, klasifikuojamu kaip II, III arba IV klasės NYHA, ir sistoline disfunkcija.

2. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur vaistas laikomas statistiškai veiksmingesniu mažinant mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų ir (arba) hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo riziką, kai rizikos laipsnis sumažinamas bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

3. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 2 punktą, kur vaistas laikomas statistiškai veiksmingesniu mažinant mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų rizikos laipsnį, kai rizikos laipsnis sumažinamas bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

4. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 2 punktą, laikomas statistiškai veiksmingesniu mažinant hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo riziką, kai rizikos laipsnis sumažinamas bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

5. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 4 punktą, kur vaistas laikomas statistiškai veiksmingesniu mažinant pirmosios hospitalizacijos dėl pablogėjusios būklės dėl širdies nepakankamumo riziką, kai rizikos laipsnis sumažinamas bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

6. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra skirtas panaudoti mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų rizikai sumažinti.

7. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra skirtas panaudoti hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti.

8. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 7 punktą, kur vaistas yra skirtas panaudoti pirmosios hospitalizacijos dėl pablogėjusios būklės dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti.

9. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra skirtas panaudoti mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų ir hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti.

10. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra skirtas mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų ir (arba) hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną pacientui, sergančiam lėtiniu širdies nepakankamumu, klasifikuojamu kaip II, III arba IV klasės NYHA, ir sistoline disfunkcija.

11. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 10 punktą, kur vaistas yra skirtas mirčių nuo širdies ir kraujagyslių ligų rizikai sumažinti bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

12. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 10 punktą, kur vaistas yra skirtas hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

13. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 12 punktą, kur vaistas yra skirtas pirmosios hospitalizacijos dėl pablogėjusios būklės dėl širdies nepakankamumo rizikai sumažinti bent 20%, palyginti su ACE inhibitoriumi enalaprilu, skiriamu po 10 mg dozės du kartus per dieną.

14. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktų, kur pacientui nustatyta bent viena iš šių papildomų charakteristikų:

i) padidintas plazmos BNP arba NT-proBNP lygis, pageidautina plazmos BNP ≥ 100 pg/mL (arba NT-proBNP ≥ 400 pg/mL), dar geriau plazmos BNP ≥ 150 pg/mL arba NT-proBNP ≥ 600 pg/mL ir

ii) ≤ 40 % sumažėjusi kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija (LVEF). 

15. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-14 punktų, kur paciento kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija (LVEF) yra sumažėjusi ≤ 35%.

16. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-15 punktų, kur pacientui skirtas bazinis gydymas beta-blokatoriaus, aldosterono antagonistų arba) diuretiko stabilia doze.

17. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 16 punktą, kur pacientui skirtas bazinis gydymas beta-blokatoriaus ir pasirinktinai aldosterono antagonistu stabilia doze.

18. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-17 punktų, kur pacientui, prieš vartojant vaistą, privaloma vartoti angiotensino receptoriaus blokatoriaus (ARB) arba ACE inhibitoriaus stabilią dozę.

19. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 18 punktą, kur pacientas turi nustoti vartoti angiotensino receptoriaus blokatorių (ARB) arba ACE inhibitorių, likus bent 24 valandoms, pageidautina 36 valandoms, iki vaisto vartojimo.

20. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-19 punktų, kur vaistas apima LCZ696 ir kurio skiriama per burną paros dozė gali siekti 400 mg suvartojant per vieną arba kelis kartus atskiromis dozėmis.

21. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 20 punktą, kur vaisto skiriama per burną paros dozė gali siekti 400 mg suvartojant per du kartus (du kartus per dieną).

22. Vaistas, skirtas panaudoti pagal 20 arba 21 punktą, kur vaistas apima LCZ696 ir yra skiriamas per burną pradedant 100 mg pradine doze du kartus per dieną vieną arba dvi savaites ir po to didinant iki 200 mg du kartus per dieną.

23. Vaistas, skirtas panaudoti pagal bet kurį iš 1-19 punktų, kur vaistas apima derinį, apimantį atskirų junginių, kurių molinis santykis 1:1, terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį:

(i) valsartano arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos; ir

(ii) sakubitrilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos,

ir kur derinys skiriamas per burną dviem atskiromis dozėmis (du kartus per dieną), kur kiekviena dozė apima 103 mg valsartano arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos ir 97 mg sakubitrilo arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos viename dozės vienete.
