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z dnia 13 pazdziernika 2023 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Veltassa (patiromer wapniowy)
w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek

u pacjentow stosujacych RAASI

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Veltassa (patiromer
wapniowy) w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentow
stosujgcych RAASI pod warunkiem obnizenia ceny.

Uzasadnienie rekomendacji

Na podstawie analizy klinicznej opartej na czterech badaniach z randomizacjg, mozina
stwierdzié, ze stosowanie patiromeru jest skuteczne w zmniejszaniu stezenia potasu
W surowicy u pacjentow z hiperkaliemig i jest stosunkowo dobrze tolerowane - obserwowane
dziatania niepozadane wystepujg gtéwne ze strony uktadu pokarmowego. Stosowanie
patiromeru pozwala rowniez na ograniczenie dyskontynuacji RAASI.

Nalezy zauwazy¢, ze wtgczone badania dotyczg niejednorodnej populacji pacjentdw, u ktérych
hiperkaliemia wystgpita w przebiegu réznych choréb, nie tylko przewlektej choroby nerek,

(populacja wnioskowana) i u ktérych stosowano rdéine metody leczenia chordb
podstawowych.
Analiza ekonomiczna wykazata, ze oceniana technologia jest od technologii

opcjonalnej, jednoczesnie .
Nalezy jednak podkresli¢, ze oszacowania dotyczg poréwnania z terapig standardows, tj. np.
interwencjg dietetyczng czy modyfikacjg przyjmowanych lekéw. Ponadto analiza
charakteryzuje sie ograniczeniami, w tym niepewnymi zatozeniami co do dawkowania leku
(wyzsze dawki stosowane w badaniach klinicznych wzgledem przyjetych w modelu AE).

Zgodnie z analizg wptywu na budzet prognozowany wydatkéw zwigzany
z finansowaniem produktu Veltassa (patiromer wapniowy), z perspektywy NFZ,
w drugim roku refundacji.

Wytyczne wskazujg na stosowanie w leczeniu hiperkalemii m.in. patiromeru oraz
cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego (jako nowoczesnych lekéw) dodatkowo w przewlektej
hiperkalemii  stosuje sie klasyczne leki jak polistyrenosulfonian sodu (SPS)
czy polistyrenosulfonian wapnia.
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Majac na wzgledzie stanowisko Rady Przejrzystosci, a takze wyniki przeprowadzonych analiz
Prezes Agencji rekomenduje jak we wstepie. Watpliwosci zwigzane z oszacowaniami wskazuja,
ze warunkiem pozytywnej rekomendacji jest obnizenie ceny poprzez redukcje CZN
lub wprowadzenie instrumentu dzielenia ryzyka.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e \Veltassa (Patiromer calcium), proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 8,4 g, 30 sasz.,
GTIN: 07640166811459, cena zbytu netto:

Proponowana odpfatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjne;j:

Problem zdrowotny
Hiperkaliemie definiuje sie jako zwiekszenie stezenia potasu w surowicy >5,5 mmol/I.
Podziat hiperkaliemii: fagodna — 5,6—6,5 mmol/l; umiarkowana — 6,6—7,5 mmol/|; ciezka >7,5 mmol/I.

Najczestszg przyczyna jest stosowanie lekdw uposledzajacych nerkowe wydalanie potasu u oséb
z przewlekta chorobg nerek.

Przewlekta choroba nerek (PChN) to wg definicji KDIGO 2012 utrzymujgce sie >3 mies.
nieprawidtowosci budowy lub czynnosci nerek majace znaczenie dla zdrowia. Zaawansowanie PChN
okresla sie na podstawie wielkosci GFR (kategoria/stadium G) oraz albuminurii (kategoria/stadium A).
Wielko$¢ GFR szacuje sie (eGFR) na podstawie stezenia kreatyniny lub cystatyny C w surowicy.

tagodna hiperkaliemia zwykle nie powoduje zadnych objawoéw. Ciezka hiperkaliemia, zwtaszcza gdy
stezenie potasu we krwi szybko rosnie, moze by¢ przyczyng zatrzymania pracy serca i nagtego zgonu.
Ciezka hiperkaliemia jest stanem zagrozenia zycia i wymaga leczenia w szpitalu.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii wskazano standardowe postepowanie dietetyczne
ograniczajgce podaz K+.

Wybdr komparatora uznaje sie za zasadny.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Patiromer to niewchtfanialny polimer ze zdolnoscig wymiany kationdw, ktéry jako przeciwjon zawiera
kompleks wapn-sorbitol.

Produkt leczniczy Veltassa jest wskazany w leczeniu hiperkaliemii u dorostych.

Whnioskowane wskazanie jest zawezone do hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek
u pacjentéw stosujgcych RAASi (inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze Srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
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zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy gtéwnej wigczono cztery badania randomizowane:

e AMBER: patiromer + spironolakton vs placebo + spironolakton; pacjenci ze stwierdzong
przewlektg chorobg nerek (PChN) oraz opornym nadcisnieniem tetniczym;

e OPAL-HK (RLY5016-301, NCT01810939) : patiromer vs placebo; pacjenci z PChN z chorobami
wspatistniejgcymi, w tym z niewydolnoscig serca (HF);

e PEARL-HF: patiromer vs placebo; pacjenci z PChN i HF;
e DIAMOND: patiromer vs placebo; pacjenci z PChN i HF.

Do analizy efektywnosci praktycznej patiromeru wiaczono badania: Ali 2020; Cooney 2020; Kovesdy
2019b; Kovesdy 2020; Pecoits-Filho 2021a; Pecoits-Filho 2021b; Pollack 2022; Rossignol 2021; Toto
2018; Toto 2019.

Ponadto uwzgledniono 9 przegladéw systematycznych: 2 przeglady (Colbert 2020 i Das 2018) dotyczyty
zastosowania patiromeru. Opracowanie Meaney 2017 miato na celu poréwnanie patiromeru
z cyklokrzemianem  cyrkonu sodowego, a Montaperto 2016 oraz Shrestha 2021 -
z polistyrenosulfonianem sodu. Cztery opracowania (Natale 2020; Palaka 2018; Schaefer 2016
i Scicchitano 2022) dotyczyty catej grupy lekéw wigzacych potas, uwzgledniajgc rowniez patiromer.

Punkty koncowe oceniane w badaniach dotyczyty:
e Sredniej zmiany poziomu potasu w surowicy;
e odsetka pacjentéw z poziomem potasu w surowicy mieszczgcym sie w zakresie docelowym;
e odsetka pacjentéw z nawrotem hiperkaliemii;
e odsetka pacjentéw kontynuujgcych terapie RAAS.
e wystepowania zdarzen niepozadanych;
e oceny jakosci zycia.

Ryzyko btedu systematycznego w badaniach RCT, wg skali opisowej Cochrane, oceniono jako niskie
w wiekszosci domen.

Wog skali AMSTAR 2 opracowania wtdrne charakteryzujg sie wysokg (Das 2018, Meaney 2017, Natale
2020, Palaka 2018, Shrestha 2021), niska (Colbert 2020, Montaperto 2016, Schaefer 2016) i krytycznie
niska jakoscig (Scicchitano 2022).

Skutecznos¢

W badaniu AMBER w grupie przyjmujgcej patiromer + spironolakton w poréwnaniu do grupy
przyjmujacej placebo + spironolakton zaobserwowano statystycznie istotny wyzszy:

e odsetek pacjentéw nadal przyjmujgcych spironolakton — 12. tyg. (OR=3,06 [95% Cl: 1,72;
5,43]; p=0,0001; RD=19,50 [95% Cl: 10,01; 28,99], p=0,0001, NNTB = 5,13);

e odsetek pacjentéw z poziomem potasu w surowicy <5,5 mEq/I (>10i <12 tyg.) (OR=5,22 [95%
Cl: 1,47; 18,59], p=0,0107; RD= 7,92 [95% Cl: 2,43; 13,41], p= 0,0047; NNTB = 12,63);



Rekomendacja nr 119/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 13 paZdziernika 2023 r.

e odsetek pacjentéw przyjmujacych spironolakton w dawce 50 mg QD (OR=2,15 [95% Cl: 1,33;
3,46]; p=0,0017; RD=18,04 [95% ClI: 7,07; 29,01], p=0,0013, NNTB = 5,54).
Nie zaobserwowano istotnych statystycznie réznic w odsetku pacjentow:
e wymagajgcych zwiekszenia dawki spironolaktonu (>10i <12 tyg.),
e wymagajgcych zmniejszenia dawki spironolaktonu (>10i <12 tyg.),
e przyjmujgcych spironolakton w dawce 25 mg QD,
* przyjmujacych spironolakton w dawce 25 mg QOD,

e wymagajgcych nowego leku przeciwnadcisnieniowego lub zwiekszenia dawki wyjsciowo
stosowanego leku przeciwnadci$nieniowego w czasie trwania badania.

W badaniu OPAL-HK w grupie przyjmujgcej patiromer w poréwnaniu do grupy przyjmujgcej placebo
zaobserwowano statystycznie istotny:
* nizszy odsetek pacjentéw wymagajgcy interwencji w zwigzku z nawrotem hiperkaliemii
(OR=0,12 [95% CI: 0,05; 0,30]; p<0,0001; RD=-45,17 [95% Cl: -61,62; -28,73], p<0,0001, NNTB
=2,21);

e nizszy odsetek pacjentdw majgcych co najmniej jedng wartos$¢ potasu co najmniej 5,5 mmol/I,
(OR=0,16 [95% CI: 0,06; 0,40]; p=0,0001; RD=-37,38 [95% ClI: (-53,85; -20,91], p<0,0001, NNTB
=2,68);

e nizszy odsetek pacjentdw majgcych co najmniej jedng wartos$¢ potasu co najmniej 5,1 mmol/I.
(OR=0,08 [95% CI: 0,03; 0,24]; p<0,0001; RD=-46,75 [95% ClI: (-62,11; -31,39], p=<0,0001,
NNTB = 2,14);

e wyiszy odsetek pacjentéw nadal otrzymujgcy RAASi pod koniec fazy randomizowanej
(OR=21,86 [95% CI: 6,04; 79,08]; p<0,0001; RD=50,31 [95% ClI: 35,54; 65,09], p<0,0001, NNTB
=1,99).

W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujgcej patiromer w poréwnaniu do grupy przyjmujacej placebo

zaobserwowano statystycznie istotng nizszg czestosé wystepowania hiperkaliemii (RD=-31,79 [95% ClI:
(-61,10; -2,49], p=0,0335, NNTB = 3,15).

Opracowania wtdrne

Wyniki i wnioski ptyngce z opracowan wtdérych sg spéjne pomiedzy poszczegdlnymi opracowaniami,
jak rowniez z wnioskami z badan pierwotnych. Badania kliniczne monitorujgce stosowanie patiromeru
wykazaty klinicznie istotne zmniejszenie stezenia potasu i dobrg tolerancje leczenia. Stosowanie
patiromeru wptyneto réwniez na ograniczenie dyskontynuacji RAASi. Wysokie dawki patiromeru
wigzaly sie z lepszg skutecznoscig w zakresie niektorych parametrow, ale z wiekszg liczbg zdarzen
niepozgdanych.

Bezpieczeristwo

W badaniach AMBER, OPAL-HK i DIAMOND nie zaobserwowano istotnych statystycznie rdznic
w czestosci wystepowania zdarzenia niepozgdane ogétem. W badaniach AMBER, OPAL-HK wystgpity
u okoto potowy pacjentéow zaréwno w grupie przyjmujgcej patiromer jak i grupie przyjmujgcej placebo,
w badaniu DIAMOND dotyczyty ok. 75% pacjentéw. W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujacej
patiromer odsetek zdarzen niepozgdanych byt statystycznie istotnie wyzszy niz w grupie przyjmujacej
placebo (54% vs 31%, OR(95%Cl): 2,62 (1,17; 5,84).
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Najczesciej zgtaszanymi zdarzeniami niepozgdanymi byty zaburzenia zotgdkowo-jelitowe. W badaniu
AMBER wystgpity w kazdej z grup u 16% pacjentéw. W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujacej
patiromer odsetek zotgdkowo-jelitowych zdarzen niepozadanych byt statystycznie istotnie wyzszy niz
w grupie przyjmujgcej placebo (21% vs 6%, OR(95%Cl): 4,18 (1,10; 15,83)).

W badaniu AMBER w grupie przyjmujacej spironolakton+patiromer w porédwnaniu do grupy
przyjmujacej spironolakton+placebo zaobserwowano statystycznie istotny nizszy odsetek pacjentéw,
u ktdérych wystgpity zdarzenia niepozgdane prowadzgce do przerwania leczenia (7% vs 14%, OR
(95%Cl): 0,44 (0,20; 0,97)) oraz nizszy odsetek pacjentéw, u ktdrych wystgpita hiperkaliemia
prowadzgca do przerwania leczenia (1% vs 7%, OR (95%Cl): 0,17 (0,04; 0,79)).

ChPL Veltassa

Wiekszo$¢é dziatan niepozgdanych obserwowanych w badaniach dotyczyta zaburzen zotadka i jelit,
a do najczesciej zgtaszanych nalezaty: zaparcie (6,2%), biegunka (3%), bdl brzucha (2,9%), wzdecia
(1,8%) i hipomagnezemia (5,3%). Reakcje zwigzane z zaburzeniami zotgdka i jelit miaty z reguty
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego, nie wydawaty sie by¢ zwigzane z dawka, zasadniczo
ustepowaty samoistnie lub w wyniku leczenia i zadne z nich nie byly ciezkie. Hipomagnezemia miata
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego i u zadnego z pacjentéw stezenie magnezu w surowicy nie
wynosito < 1 mg/dl (0,4 mmol/l).

Ograniczenia

Wiaczone badania dotyczg niejednorodnej populacji pacjentéw, u ktérych hiperkaliemia wystgpita
w przebiegu réznych choréb, nie tylko PChN, ktérej dotyczy wniosek i u ktérych stosowano rdzine
leczenie choréb podstawowych. Ponadto w badaniach stosowano rdéine dawki patiromeru,
dostosowywane do poszczegdlnych pacjentéw, czesto znacznie wyzsze niz zalecana przez ChPL dawka
poczatkowa 8,4 g patiromeru raz na dobe. Dodatkowo wiekszos¢ badan klinicznych wtaczonych
do analizy gtéwnej wnioskodawcy ma krétki okres obserwacji, natomiast pacjenci z PChN przyjmujacy
RAASI przyjmuja te leki przewlekle.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogg
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktdra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.
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Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztéw (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym (80 lat),
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspdine;j.

Produkt leczniczy Veltassa poréwnano ze standardowg opieka medyczng (dorazne postepowanie
i interwencje zwigzane ze stylem Zzycia np. interwencja dietetyczna i modyfikacja przyjmowanych
lekow).

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw medycznych:
o koszt wnioskowanej terapii, komparatora i terapii RAASI,
e  koszty stanu zdrowia i zdarzen;
o  koszty leczenia hiperkaliemii;
e koszty zdarzen niepozadanych.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéw (ICUR) wynidst odpowiednio:

Oszacowany ICUR znajduje sie progu optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
przy ktorej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, jest rowny wysokosci
progu wynosi:

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, ze prawdopodobienstwo optacalnosci terapii patiromerem
w poréwnaniu z komparatorem wynosi

Ograniczenia

Watpliwosci budzi wysoko$¢ dawki patiromeru przyjetej w modelu wnioskodawcy. W AE przyjeto
dawkowanie patiromeru na poziomie 8,4 g dziennie (standardowa dawka wg ChPL Veltassa, jednak
umozliwiono jej dostosowanie do maks. 25,2 g na dobe). W badaniu OPAL HK, ktérego dane kliniczne
wykorzystano do modelowania skutecznosci wnioskowane] terapii, wiekszo$¢ pacjentow (62%),
stosowata podwyzszong dawke patiromeru, tj. 16,8 g/dzieri (8,4 g dwa razy dziennie). Przyjecie
wyzszego dawkowania u czesci (62%) modelowanej populacji w modelu AE, wg szacunkowych obliczen
analitykow Agencji,

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826);

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotfczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W opinii Agencji nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wplywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze Srodkow publicznych.
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Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sqg poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i perspektywy wspdlnej.

W analizie uwzgledniono koszty tozsame z uwzglednionymi w analizie ekonomicznej.

Whnioskodawca oszacowat liczbe pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu
nowym na:

. pacjentéw w | roku,
. pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy podstawowej z perspektywy NFZ, uwzgledniajgcej RSS wskazujg, ze objecie refundacjg
produktu leczniczego Veltassa (patiromer wapniowy) wigza¢ sie bedzie ze wydatkow
ptatnika publicznego o ok.:

. w | roku,

. w |l roku refundacji.
Wyniki analizy wrazliwosci byty spdjne co do kierunku wnioskowania z wynikami analizy podstawowej.
Ograniczenia

Podobnie jak w analizie ekonomicznej, w modelu BIA przyjeto dawkowanie patiromeru na poziomie
nizszym niz stosowane w badaniu klinicznym, z ktérego zaczerpnieto dane nt. skutecznosci klinicznej.

Szacunkowe obliczenia analitykdéw Agencji wskazuja, ze stosowanie leku Veltassa w wyzszej dawce
mogtoby

Niepewnos¢ w analizie wptywu na budzet zwigzana jest rowniez z szacunkami populacyjnymi, ktdre
oparto na danych MZ oraz danych literaturowych, a ktérych nie testowano w analizie wrazliwosci.
Ponadto odsetki udziatéw w rynku, ktére przejmie wnioskowana technologia w poszczegdlnych latach
analizy oparto na opinii tylko jednego eksperta klinicznego.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Nie dotyczy.



Rekomendacja nr 119/2023 Prezesa AOTMIT z dnia 13 paZdziernika 2023 r.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Whnioskodawca zaproponowat rozwigzanie polegajace na

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 6 rekomendacji klinicznych odnoszacych sie do wnioskowanego wskazania: polskie
wytyczne PTN 2019, miedzynarodowe KDIGO 2021, amerykanskie VA 2019, australijskie KHA 2020,
brytyjskie RA 2020, NICE 2021.

Wytyczne wskazujg na stosowanie w leczeniu hiperkalemii m.in. patiromeru oraz cyklokrzemianu
sodowo-cyrkonowego (jako nowoczesnych lekéw) dodatkowo w przewlektej hiperkalemii stosuje
sie klasyczne leki jak polistyrenosulfonian sodu (SPS) czy polistyrenosulfonian wapnia.

Wytyczne NICE 2020 rekomendujg zawezenie (po konsultacji z MAH) populacji pacjentéw. Patiromer
zalecany jest jako leczenie w stanach nagtych, lub w przewlektej hiperkalemii m.in. u pacjentéw
z przewlektg chorobg nerek (stadium 3b-5) — chorzy niedializowani; lub z niewydolnoscig serca
otrzymujgcych dawke suboptymalng lub nieotrzymujgcych lekéw z grupy RAAS:.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 10 rekomendacji refundacyjnych dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Veltassa
we wnioskowanym wskazaniu: 2 pozytywne (PBAC 2023 i HAS 2022), 4 pozytywne warunkowo (SMC
2021, CADTH 2021, NICE 2020 i ZN 2019) oraz 4 negatywne (w tym 3 rekomendacje PBAC z lat 2019,
20201 2022 oraz rekomendacje NCPE 2019).

Dodatkowo na stronie internetowej niemieckiej agencji G-BA oraz niemieckiego instytutu IQWiG
odnaleziono dokumenty z 2018 roku, w ktdrych wskazano iz nie odnaleziono odpowiednich danych
umozliwiajgcych ocene dodatkowych korzysci ze stosowania patiromeru w analizowanej populacji,
w zwigzku z czym nie wydano rekomendacji dla tego leku.

W uzasadnieniu pozytywnych rekomendacji podkreslono fakt udostepnienia dodatkowej opcji leczenia
dla pacjentow z hiperkaliemig (HAS 2022) oraz obnizenie ceny leku (PBAC 2023). W warunkowo
pozytywnych rekomendacjach zawezano wnioskowang populacje, a zalecenia uzalezniano
od obnizenia ceny leku. W negatywnych rekomendacjach wskazywano na brak dowodéw
dtugoterminowej skutecznosci patiromeru oraz wysoki koszt leku (PBAC 2019-2022).

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Veltassa (patiromer wapniowy)
jest finansowany w ocenianym wskazaniuw  krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25.07.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1031.2023.2.ELA), odnosnie do przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny Veltassa
(patiromer wapniowy) w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujgcych
RAASi na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), po uzyskaniu
Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 118/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku w sprawie oceny leku Veltassa
(patiromer wapniowy) we wskazaniu: patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej
choroby nerek u pacjentéw stosujgcych RAAS.

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0OT.423.0.18.2023 Whniosek o objecie refundacja leku Veltassa (patiromer wapniowy) we
wskazaniu: patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek
u pacjentow stosujgcych RAASI

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 118/2023 z dnia 9 pazdziernika 2023 roku w sprawie oceny leku
Veltassa (patiromer wapniowy) we wskazaniu: patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii
w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujgcych RAASI



