Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2026 z dnia 4 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Lokelma (sodium zirconium cyclosilicate)
we wskazaniu dot. leczenia hiperkaliemii

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Lokelma (sodium zirconium cyclosilicate), proszek do sporzqdzania
zawiesiny doustnej, 30 saszetek 5 g, GTIN: 05000456088428, we wskazaniu:
leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentow w przebiegu:

e przewlektej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych przyjmujqgcych leki
zgrupy inhibitorow uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB)
lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekow;

e przewlektej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujgcych leki z grupy
inhibitorow  uktadu  renina-angiotensyna-aldosteron  (ACEi/ARB/ARNi)
i/lub antagonistow receptora mineralokortykoidow (MRA) Ilub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekow.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whiosek dotyczy objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku
Lokelma (sodium zirconium cyclosilicate), do leczenia hiperkaliemii u dorostych
chorych w przebiegu przewlektej choroby nerek i przewlektej niewydolnosci serca.
Whnioskowane wskazanie jest rozszerzone o stadium 3a, wzgledem aktualnie
obowiqzujgcego zakresu refundacji (stadium 3b-5).

Problem zdrowotny

Hiperkaliemia jest stosunkowo czestym problemem klinicznym wystepujgcym
w populacji ogdlnej. Jej rzeczywista czestosc nie jest doktadnie znana; szacuje sie
jednak, ze dotyczy okoto 1-10% populacji.

W ujeciu klinicznym za hiperkaliemie uznawane jest stezenie potasu w surowicy
powyzej 5,0 mEq/l (mmol/l). Zaburzenie to mozna dodatkowo klasyfikowaé
wedtug stopnia nasilenia jako: tagodne (K* 5,0-5,5 mkEgq/l), umiarkowane
(K* 5,5-6,0 mEq/|) oraz ciezkie (K* 26,0 mEq/I).

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 58/2026 z dnia 04.05.2026 r.

Hiperkaliemia stanowi czeste zaburzenie elektrolitowe u pacjentow z przewlektq
chorobg nerek (PChN), ktorego ryzyko narasta wraz z postepem choroby oraz
spadkiem wartosci eGFR. Stan ten wigze sie z niekorzystnym rokowaniem,
w tym ze zwiekszonym ryzykiem zaburzen rytmu serca, hospitalizacji oraz zgonu.
Czestos¢ wystepowania hiperkaliemii jest szczegdlnie wysoka u chorych
leczonych inhibitorami uktadu renina—angiotensyna—aldosteron
(ang. renin—angiotensin—aldosterone system inhibitors, RAASi), ktore mogq
sprzyja¢ wzrostowi stezenia potasu i tym samym ogranicza¢ mozliwos¢
ich dalszego stosowania. W badaniach populacyjnych czestos¢ hiperkaliemii
wsréd pacjentéw z eGFR <30 ml/min/1,73 m? waha sie od kilku do kilkudziesieciu
procent.

Inhibitory RAAS stanowiq jednq z czestszych przyczyn hiperkaliemii w populacji
pacjentow kardiologicznych. Inhibitory konwertazy angiotensyny
(ang. angiotensin-converting-enzyme  inhibitors, ACEl) oraz antagonisci
receptora angiotensyny Il typu 1 (ang. angiotensin receptor blocker, ARB)
sprzyjajq rozwojowi hiperkaliemii poprzez hamowanie wydzielania aldosteronu
zaleznego od angiotensyny Il w korze nadnerczy. Dodatkowo leki te mogg
obnizac filtracje ktebuszkowq. Antagonisci receptora mineralokortykoidowego
(MRA) dziatajgq poprzez blokowanie efektow aldosteronu, co skutkuje
zmniejszonym nerkowym wydalaniem potasu i zwiekszonym ryzykiem
hiperkaliemii. U pacjentow z niewydolnosciqg serca, przewlektq chorobq nerek
lubw przypadku podwdjnej blokady uktadu RAAS, czestos¢ wystepowania
hiperkaliemii jest wyraznie wyzsza i miesci sie w zakresie 5-10%.

Alternatywne technologie medyczne

U pacjentow z hiperkaliemiq i PChN aktualne wytyczne praktyki klinicznej
zalecajg w pierwszej kolejnosci interwencje: modyfikacje diety, przeglqd
przyimowanych lekdw, zastosowanie diuretykow oraz lekéw wigZzqcych potas
(m.in. patiromer i cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy), a takze leczenie kwasicy
metabolicznej, traktujgc redukcje dawki lub odstawienie RAASi jako
ostatecznos¢. Ponadto, w niektorych wytycznych (UKKA 2023, NICE 2021)
wskazuje sie, Zze terapia z wykorzystaniem patiromeru i cyklokrzemianu sodowo-
cyrkonowego jest zalecana u pacjentow z utrzymujgcq sie hiperkaliemiq oraz
PChN w stadium 3b-5.

U pacjentow z hiperkaliemiq i niewydolnosciqg serca rekomenduje sie leczenie
hiperkaliemii w sposob umozliwiajgcy utrzymanie terapii RAASI/MRA,
z zastosowaniem lekow wigzqcych potas. Wytyczne UKKA 2023 dopuszczajq
patiromer u pacjentow, ktorzy nie mogq stosowac RAASi z powodu hiperkaliemii
(brak analogicznego zalecenia dla cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego).

Eksperci ankietowani przez Agencje, spojnie wskazujq patiromer jako
alternatywnq technologie medycznqg. Dodatkowo jeden z ekspertow wymienia
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rowniez postepowanie niefarmakologiczne oraz modyfikacje farmakoterapii jako
opcje kontrolowania hiperkaliemii.

Dowody naukowe

Przedstawione przez wnioskodawce gtdowne dowody naukowe (badanie
HARMONIZE i ZS-003) byty juz przedmiotem oceny w ramach ubiegania sie
0 objecie finansowaniem ocenianej interwencji we wskazaniu: ,leczenie
hiperkaliemii u dorostych pacjentow w przebiegu przewlektej choroby nerek
w stopniu 3b-5, u chorych przyjmujgcych leki z grupy inhibitorow uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (inhibitory ACE oraz inhibitory receptora
dla angiotensyny)” — jest to aktualne wskazanie refundacyjne.

Whnioskodawca nie przedtozyt nowych dowoddw, ktore umozliwityby wiarygodne
wnioskowanie w kontekscie populacji, dla ktorej wnosi sie o rozszerzenie
wskazania refundacyjnego.

Whnioskodawca nie przedstawit porownania z patiromerem (PAT). Autorzy
publikacji Desai 2024 oceniali, czy stosowanie cyklokrzemianu sodowo-
cyrkonowego (SZC) — leku wigzgcego potas z wymiang sodu, wiqgze sie z wiekszym
ryzykiem zdarzen zaleznych od retencji sodu i ptynow w poréwnaniu z PAT, ktory
wymienia potas na wapn. We wszystkich analizach ryzyko niewydolnosci serca,
ciezkiego obrzeku i zgonu byfo istotnie wieksze u pacjentéow leczonych
SZC niz PAT. Opisany efekt wystepowat zarowno u chorych z wyjsciowq
niewydolnosciq serca, jak i bez niej. Publikacja Fu 2024 potwierdza roZnice
w profilu bezpieczenstwa cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego i patiromeru.

Wytyczne kliniczne

U pacjentow z hiperkaliemiq i przewlektq chorobg nerek (PChN), aktualne
wytyczne praktyki  klinicznej  zalecajg: modyfikacje diety, przeglgd
przyimowanych lekdw, zastosowanie diuretykow oraz lekéw wigzqcych potas
(m.in. patiromer i cyklokrzemian sodowo-cyrkonowy), a takze korekcje kwasicy
metabolicznej (jesli wystepuje), traktujgc redukcje dawki lub odstawienie RAASI
jako ostatecznosc.

Rekomendacje HTA w przewazZajgcej mierze dotyczq ogdlnego wskazania
leczenia hiperkaliemii u dorostych, co w istotnym stopniu ogranicza mozliwos¢
ich bezposredniego odniesienia do wnioskowanego wskazania. Pozytywne
stanowiska (G-BA, HAS oraz jedno warunkowe NICE) wskazujg na skutecznosc
cyklokrzemianu sodowo-cyrkonowego w obnizaniu stezenia potasu oraz
potencjalng mozliwosc¢ utrzymania terapii RAASI, jednak jednoczesnie —zarowno
w rekomendacji negatywnej (CADTH), jak i w zastrzezeniach do rekomendacji
pozytywnych — podkreslono istotne luki dowodowe, obejmujgce brak porownan
z odpowiednim komparatorem oraz brak danych dotyczqcych wptywu leczenia
na przezycie, zdarzenia sercowo-naczyniowe | jakos¢ Zycia. Ze wzgledu
na wspomniane ograniczenia w rekomendacji NICE zaproponowano istotne
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zawezenie populacji kwalifikowanej do refundacji (m.in. do pacjentow z PChN
w stadium 3b-5). Wytyczne UK Kidney Association (UKKA) z 2023 roku wskazujq,
ze patiromer powinien byc¢ opcjq leczenia utrzymujgcej sie hiperkaliemii
(K* 26,0 mmol/l) u dorostych z PChN w stadium 3b-5 (niedializowanych)
lub niewydolnosciq serca, ktorzy otrzymujq suboptymalng dawke lub nie mogg
otrzymywac leczenia RAASi z powodu hiperkaliemii. W przewlektej chorobie
nerek w stadium 3a, potrzeba stosowania lekdw wiqzqcych potas
prawdopodobnie dotyczy tylko wybranych przypadkdow, stanowigcych kilka
procent populacji chorych w tym stadium.

Problem ekonomiczny

Przedstawione przez wnioskodawce, jak i przez ekspertow oszacowania
liczebnosci populacji, u ktdrej bytby stosowany cyklokrzemian sodowo-
cyrkonowy (SZC) obarczone sq znaczng niepewnoscig, co utrudnia wnioskowanie
dotyczqce rzeczywistej liczebnosci pacjentow, ktorzy bedg stosowac
SZC w ocenianym wskazaniu.

Wedtug obliczen analitykow Agencji, prognozowany wydatkow
catkowitych, w przypadku uwzglednienia RSS, wyniesie w | roku ok. PLN
dla populacji z PChN i ok. PLN dla populacji z niewydolnosciq serca,
a w Il roku ok. PLN dla populacji z PChN i ok. PLN dla populacji
Z niewydolnosciq serca.

Analitycy Agencji przedstawili takze obliczenia wtasne z wykorzystaniem
alternatywnych wartosci parametrow.

Wg tych obliczen, przyjecie Wariantu 2 (

) skutkuje
wydatkow o ok. PLN w | roku oraz o ok. PLN w Il roku
w stosunku do analizy podstawowe.

Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono trzy rekomendacje pozytywne (w tym jedng
pozytywng warunkowo) i jedng rekomendacje negatywnq. Nalezy podkreslic,
ze wiekszos¢ rekomendacji odnosi sie do ogdlnego wskazania: leczenie
hiperkaliemii u dorostych pacjentow. W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie
uwage na udowodnionqg skutecznos¢ SZC w zakresie obnizania oraz normalizacji
stezenia potasu w surowicy. Podkresla sie, ze zastosowanie SZC moze umozliwic
pacjentom kontynuowanie terapii RAASi (stosowanej w leczeniu niewydolnosci
serca i przewlektej niewydolnosci nerek). W rekomendacji negatywnej oraz
w zastrzezeniach do rekomendacji pozytywnych zwraca sie uwage gfownie
na ograniczenia dostepnych dowodow klinicznych, m.in. brak poréwnania
z odpowiednim komparatorem, brak danych dotyczqgcych wptywu leczenia
na przezycie chorych, zdarzenia sercowo-naczyniowe oraz jakos¢ zycia.
W rekomendacji NICE proponuje sie zawezenie kryteriow refundacyjnych
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do pacjentéw z PChN w stadium 3b-5 (nie dializowanych) lub z niewydolnoscig
serca, ze stezeniem potasu w surowicy wynoszgcym co najmniej 6,0 mmol, ktorzy
z powodu hiperkaliemii nie otrzymujq optymalnej dawki RAASi.

Wedfug wnioskodawcy, lek Lokelma jest finansowany w 12 krajach
(na 30 wskazanych) do stosowania u pacjentow z PChN i z niewydolnosciq serca.

Gtowne argumenty decyzji

e Brak dowoddw naukowych, ktore umozliwityby wiarygodne wnioskowanie
o rozszerzenie populacji chorych kwalifikujgcych sie do wskazania
refundacyjnego.

e Aktualne rekomendacje HTA w przewazajgcej mierze dotyczqg ogdlnego
wskazania leczenia hiperkaliemii u dorostych, co w istotnym stopniu ogranicza
mozliwosc¢ ich bezposredniego odniesienia do wnioskowanego wskazania.
O koniecznosci witgczenia Lokelma do terapii nie przesqdza stadium choroby,
lecz hiperkaliemia niemozliwa do skorygowania innymi metodami terapii.

e Rozszerzone i majgce ogdlny charakter wskazania refundacyjne mogq
stwarzac¢ ryzyko stosowania leku poza scisle okreslong, wgskq populacjg
pacjentdw, u ktorej leczenie jest uzasadnione klinicznie.

e Trudne do oszacowania obcigzenie budzetu ptatnika.

Uwagi Rady:

W zaleceniach dotyczgcych refundacji Lokelma, oprocz okreslania stadium
choroby nalezy akcentowac nieskutecznos¢ standardowych  dziatan
zmierzajgcych do obnizenia stezenia potasu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTLI.4130.1.2026 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Lokelma (sodu cyrkonu cyklokrzemian) we wskazaniu:
Leczenie hiperkaliemii u dorostych pacjentéw w przebiegu: - przewlektej choroby nerek w stopniu 3a-5, u chorych
przyjmujgcych leki z grupy inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB) lub brakiem
mozliwosci zastosowania tych lekdw; - przewlektej niewydolnosci serca, u chorych przyjmujgcych leki z grupy
inhibitoréw uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ACEi/ARB/ARNi) i/lub antagonistéw receptora
mineralokortykoidow (MRA) lub brakiem mozliwosci zastosowania tych lekdw”, data ukonczenia: 22 kwietnia
2026 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy AstraZeneca AB.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (AstraZeneca AB)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz. 902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz.
1233), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca AB.



