Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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 pacjentow stosujgcych RAASI

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Veltassa (patiromer calcium), proszek do sporzqdzania zawiesiny doustnej,
84 g, 30sasz., GTIN: 07640166811459, we wskazaniu: patiromer stosowany
w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentow
stosujgcych RAASI, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach nowej
grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczaftowgq, pod warunkiem
obnizenia ceny i ograniczenia populacji do chorych z niewydolnosciq serca.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Patiromer to niewchtanialny polimer ze zdolnoscig wymiany kationdow, ktory
zwieksza wydalanie potasu poprzez wigzanie go w swietle przewodu
pokarmowego, co powoduje zmniejszenie stezenia potasu w surowicy. Patiromer
stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek.
Whnioskowane wskazanie jest zawezone wzgledem wskazania zarejestrowanego
do hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentow stosujgcych
RAASI (inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron).

Produkt leczniczy Veltassa byt przedmiotem oceny Agencji w 2021 r. w ramach
wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej (TLK) we wskazaniu:
hiperkaliemia u osob dorostych. Rada przejrzystosci uznata produkt leczniczy
Veltassa za technologie lekowq o wysokiej wartosci klinicznej.

Dowody naukowe

W badaniu AMBER w grupie przyjmujgcej patiromer + spironolakton
w porownaniu do grupy przyjmujqcej placebo + spironolakton zaobserwowano
statystycznie istotny wyZiszy odsetek pacjentow nadal przyjmujgcych
spironolakton oraz pacjentéw z poziomem potasu w surowicy <5,5 mEq/l.
W badaniu OPAL-HK w grupie przyjmujgcej patiromer w porownaniu do grupy
przyimujqcej placebo zaobserwowano statystycznie istotny niiszy odsetek
pacjentow wymagajqcy interwencji w zwiqzku z nawrotem hiperkaliemii.
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Ponadto zaobserwowano wyzszy odsetek pacjentow nadal otrzymujgcy RAASI
pod koniec fazy randomizowanej. W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujgcej
patiromer w pordwnaniu do grupy przyimujgcej placebo zaobserwowano
statystycznie  istotnq  niizszq  czestos¢  wystepowania  hiperkaliemii.
W opracowaniach wtdrnych podkresla sie, Zze badania kliniczne monitorujgce
stosowanie patiromeru wykazaty klinicznie istotne zmniejszenie stezenia potasu
i dobrq tolerancje leczenia oraz ograniczenie dyskontynuacji RAASi.

Gtownym ograniczeniem analizy wnioskodawcy jest fakt, ze wigczone badania
dotyczq niejednorodnej populacji pacjentow, u ktorych hiperkaliemia wystgpita
w przebiegu roznych chordb, a ponadto w badaniach stosowano rozne dawki
patiromeru i wiekszos¢ badan klinicznych ma krotki okres obserwacji.

Profil bezpieczenstwa leku jest akceptowalny. W badaniach AMBER, OPAL-HK
i DIAMOND nie zaobserwowano istotnych statystycznie roznic w czestosci
wystepowania zdarzen niepozgdanych ogotem. Jedynie w badaniu PEARL-HF
w  grupie przyjmujgcej patiromer odsetek zdarzen niepozgdanych
byt statystycznie istotnie wyzszy niz w grupie przyjmujqcej placebo (54% vs 31%).
W badaniu PEARL-HF w grupie przyjmujgcej patiromer odsetek zotgdkowo-
jelitowych zdarzen niepozqdanych 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 z patiromerem zaobserwowano statystycznie istotny nizszy
odsetek pacjentow, u ktorych wystgpity zdarzenia niepozgdane prowadzgce
do przerwania leczenia (7% vs 14%, OR (95%Cl): 0,44 (0,20; 0,97)) oraz nizszy
odsetek pacjentow, u ktorych wystqgpita hiperkaliemia prowadzqgca
do przerwania leczenia (1% vs 7%, OR (95%Cl): 0,17 (0,04, 0,79)).

Problem ekonomiczny

Wg oszacowan wnioskodawcy stosowanie produktu Veltassa w miejsce terapii
standardowej jest drozsze i bardziej skuteczne. Objecie refundacjq produktu
leczniczego Veltassa w populacji wnioskowanej spowoduje zwiekszenie
wydatkow z budzetu ptatnika publicznego.

Istnieje niepewnos¢ co do wysokosci dawki patiromeru przyjetej w analizie
ekonomicznej wnioskodawcy (8,4 g dziennie), poniewaz w badaniu OPAL HK,
ktorego dane kliniczne wykorzystano do modelowania skutecznosci
wnioskowanej terapii, wiekszoS¢ pacjentow (62%), stosowafa podwyziszongq
dawke patiromeru, tj. 16,8 g/dzien (8,4 g dwa razy dziennie). Przyjecie w modelu
wyzszego dawkowania u czesci modelowanej populacji powoduje wzrost ICUR.
Ponadto w analizie wnioskodawcy nie przedstawiono uzasadnienia zawezZenia
populacji docelowej do pacjentow z przewlektq chorobq nerek w stadium 3b-5,
a wniosek refundacyjny dotyczy pacjentow z hiperkaliemiq w przebiegu PChN
we wszystkich stadiach.
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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, 2020 i 2022
oraz rekomendacje NCPE 2019). W uzasadnieniu pozytywnych rekomendacji
podkreslono fakt udostepnienia dodatkowej opcji leczenia dla pacjentow
z hiperkaliemiq (HAS 2022) oraz zastosowanie obnizki ceny leku (PBAC 2023).
W  warunkowo pozytywnych rekomendacjach zawezano wnioskowang
populacje, a zalecenia uzalezniano od obnizenia ceny leku. W negatywnych
rekomendacjach wskazywano na brak dowodow dfugoterminowej skutecznosci
patiromeru oraz wysoki koszt leku (PBAC 2019-2022). Terapia wnioskowanym
produktem leczniczym jest refundowana w kilkunastu krajach UE i EFTA.

Glowne argumenty decyzji

e skutecznosc i bezpieczeristwo technologii,
e efektywnosc kosztowa,

e niepewnosc¢ oszacowan ekonomicznych powinna stanowic¢ przestanke
do obnizenia ceny leku i zawezZenia populacji do chorych z niewydolnosciq
serca

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2555 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.423.0.18.2023 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Veltassa (patiromer wapniowy) we wskazaniu:
patiromer stosowany w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu przewlektej choroby nerek u pacjentéw stosujgcych
RAASi”; data ukonczenia: 28.09.2023 r.



