
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Veltassa® (patiromer) w leczeniu 
hiperkaliemii u pacjentów z PChN 3b-5 
oraz pacjentów HFrEF 
Analiza ekonomiczna 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Warszawa, maj 2026 

healthquest.pl 



 

 

Autorzy 

  

  

  

Konsultacje 

  

   

Dane kontaktowe 

HealthQuest spółka z ograniczoną odpowiedzialnością  

ul. Mickiewicza 12 lok. 2A 

01-517 Warszawa 

tel/fax +48 22 468 05 34  

kontakt@healthquest.pl 

http://www.healthquest.pl  

Zamawiający 

CSL Behring sp. z o.o. 

Adama Branickiego 17 

02-972 Warszawa   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 



 

 

 

2 

Spis treści 

Wykaz skrótów i akronimów .................................................................................... 5 

Streszczenie ....................................................................................................... 6 

1 Wprowadzenie ............................................................................................... 8 

1.1 Cel analizy............................................................................................... 8 

1.2 Komparatory ............................................................................................ 8 

1.3 Populacja ................................................................................................ 8 

1.3.1 PChN ................................................................................................................. 8 

1.3.2 HFrEF ............................................................................................................... 10 

1.4 Typ analizy ekonomicznej ........................................................................... 12 

1.5 Perspektywa ........................................................................................... 12 

1.6 Horyzont czasowy i dyskontowanie ................................................................. 12 

1.6.1 Horyzont czasowy i długość cyklu ............................................................................... 12 

1.6.2 Dyskontowanie .................................................................................................... 13 

1.7 Cena przedmiotowej technologii .................................................................... 13 

1.8 Mechanizm dzielenia ryzyka ......................................................................... 14 

1.9 Ustalanie ceny progowej ............................................................................. 14 

2 Metodyka analizy ........................................................................................... 15 

2.1 Ogólna charakterystyka .............................................................................. 15 

2.2 Opis modelu ............................................................................................ 18 

2.2.1 PChN ................................................................................................................ 19 

2.2.2 HFrEF ............................................................................................................... 22 

2.3 Parametry kliniczne ................................................................................... 22 

2.3.1 Dane wejściowe ................................................................................................... 22 

2.3.2 Częstość występowania hiperkaliemii ......................................................................... 24 

2.3.3 Ewolucja czynników ryzyka ..................................................................................... 25 

2.3.4 Częstość zdarzeń ................................................................................................. 29 

2.3.5 Czas trwania leczenia, przerwanie i ponowne leczenie ..................................................... 36 

2.3.6 Zdarzenia niepożądane związane z leczeniem ............................................................... 39 

2.4 Użyteczności ........................................................................................... 40 

2.4.1 Użyteczność wyjściowa zależna od wieku i płci .............................................................. 40 

2.4.2 Użyteczność stanu zdrowia i wpływ powikłań ................................................................ 40 

2.4.3 Dekrement użyteczności zdarzeń niepożądanych związanych z leczeniem .............................. 41 

2.4.4 Dekrement użyteczności związany z leczeniem .............................................................. 41 

2.5 Struktura zużycia zasobów i koszty ................................................................. 42 

2.5.1 Koszty stanu zdrowia i zdarzeń ................................................................................. 42 

2.5.2 Koszty terapii RASi/RAASi ....................................................................................... 43 



 

 

 

3 

2.5.3 Dodatkowe koszty medyczne według poziomów K+ .......................................................... 44 

2.5.4 Koszty leczenia hiperkaliemii ................................................................................... 44 

2.5.5 Koszty patiromeru i SoC ......................................................................................... 44 

2.5.6 Koszty zdarzeń niepożądanych ................................................................................. 45 

2.6 Zestawienie parametrów ............................................................................. 45 

2.7 Zakres analizy wrażliwości ........................................................................... 45 

2.7.1 Scenariuszowa analiza wrażliwości ............................................................................. 45 

2.7.2 Probabilistyczna analiza wrażliwości .......................................................................... 48 

2.8 Walidacja modelu ..................................................................................... 49 

2.8.1 Walidacja wewnętrzna ........................................................................................... 49 

2.8.2 Walidacja zewnętrzna ........................................................................................... 49 

2.8.3 Walidacja konwergencji ......................................................................................... 53 

3 Wyniki ....................................................................................................... 54 

3.1 Veltassa® vs SoC ....................................................................................... 54 

3.1.1 HFrEF................................................................................................................ 54 

3.1.2 PChN ................................................................................................................ 85 

4 Ograniczenia ............................................................................................... 118 

5 Dyskusja ..................................................................................................... 119 

6 Wnioski końcowe .......................................................................................... 121 

Aneks 1. Dane dla hiperkaliemii ............................................................................. 122 

Aneks 2. Dane wejściowe dotyczące RASi/RAASi ......................................................... 124 

Aneks 3. Seattle Heart Failure Model równanie ryzyka ................................................. 127 

Aneks 4. Wyprowadzenie wartości wejściowych użyteczności ....................................... 129 

Aneks 5. Wyprowadzenie wartości wejściowych kosztów ............................................. 130 

Koszt zdarzenia zmiany dawkowania RASi/RAASi ........................................................ 130 

Koszty terapii RASi/RAASi ................................................................................... 132 

Koszty zdarzeń hiperkaliemii ............................................................................... 136 

Koszty RRT .................................................................................................... 137 

Koszt MACE .................................................................................................... 138 

Zmiana kosztów wywołana współczynnikiem inflacji ................................................... 138 

Przeliczanie walut ........................................................................................... 140 

Aneks 6. Uwagi dotyczące stosowania ilorazów szans i ilorazów ryzyka ............................. 141 

Aneks 7A. Przegląd użyteczności - PChN .................................................................. 142 

Metodyka przeglądu ......................................................................................... 142 

Wyniki przeglądu ............................................................................................. 142 

Omówienie włączonych badań ............................................................................. 150 

Aneks 7B. Przegląd użyteczności - HFrEF ................................................................. 154 

Metodyka przeglądu ......................................................................................... 154 



 

 

 

4 

Wyniki przeglądu ............................................................................................. 154 

Omówienie włączonych badań ............................................................................. 158 

Aneks 8. Przegląd analiz ekonomicznych ................................................................. 159 

Metodyka przeglądu ......................................................................................... 159 

Wyniki przeglądu ............................................................................................. 160 

Omówienie włączonych badań i wnioski .................................................................. 163 

Aneks 9. Zestawienie parametrów .......................................................................... 165 

Aneks 10. Omówienie załączonych plików MS Excel ..................................................... 169 

Spis rysunków ................................................................................................... 170 

Spis tabel ........................................................................................................ 172 

Bibliografia ...................................................................................................... 176 

 



 

 

 

5 

Wykaz skrótów i akronimów 

ACE konwertaza angiotensyny (ang. angiotensin-converting-enzyme) 

ACEi inhibitory konwertazy angiotensyny (ang. angiotensin-converting-enzyme 
inhibitors) 

AE działania niepożądane (ang. adverse events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

ARB antagonista receptora angiotensyny II (ang. angiotensin II receptor blocker) 

BMI indeks masy ciała (ang. Body Mass Index) 

BRHR podstawowe tętno spoczynkowe (ang. basal resting heart rate) 

CEAC krzywa akceptowalności opłacalności (ang. cost-effectiveness acceptability 

curve) 

CKD przewlekła choroba nerek (ang. chronic kidney disease) 

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. Define Daily Dose) 

DSA deterministyczna analiza wrażliwości (ang. deterministic sensitivity 

analysis) 

eGFR szacowany współczynnik filtracji kłębuszkowej (ang. estimated glomerular 

filtration rate) 

ESRD schyłkowa niewydolność nerek (ang. end-stage renal disease) 

HF niewydolność serca (ang. heart failure) 

HK hiperkaliemia 

HR współczynnik ryzyka (ang. hazard ratio) 

ICER przyrostowy współczynnik efektywności kosztów (ang. incremental cost-
effectiveness ratio) 

LVEF frakcja wyrzutowa lewej komory (ang. left ventricle ejection fraction) 

MACE poważne niepożądane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse 

cardiovascular events) 

MRA antagonista receptora mineralokortykoidowego (ang. aldosterone receptor 

antagonists) 

n.d. nie dotyczy 

NYHA New York Heart Association 

OR iloraz szans (ang. odds ratio) 

PChN przewlekła choroba nerek 

PSA probabilistyczna analiza wrażliwości (ang. Probabilistic Safety Assessment) 

QALY rok życia skorygowany o jakość (ang. quality-adjusted life year) 

RASi/RAASi inhibitory układu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-
aldosterone system inhibitors) 

RRT terapia nerkozastępcza (ang. renal replacement therapy) 

SE błąd standardowy (ang. standard error) 

SHFM Seattle Heart Failure Model 

SoC standardowa terapia (ang. standard of care) 

SPS polistyrenosulfonian sodu (ang. sodium polystyrene sulfonate) 

VBA Visual Basic for Applications 
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Streszczenie 

Cel 

Celem niniejszej analizy było określenie ekonomicznej zasadności objęcia preparatu Veltassa® 
(patiromer) finansowaniem w ramach refundacji aptecznej, tj. zasadności uwzględniającej zarówno 
koszt stosowania, jak i uzyskiwane efekty zdrowotne w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu:  

• przewlekłej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-5, 
u pacjentów niestosujących inhibitorów układu RA (renina-angiotensyna); 

• niewydolności serca z obniżoną frakcją wyrzutową (HFrEF, ang. heart failure with reduced 
ejection fraction), u których hiperkaliemia pomimo optymalizacji standardowego 
postępowania — w tym modyfikacji diety, przeglądu farmakoterapii, diuretyków i korekcji 
odwracalnych przyczyn — uniemożliwia wdrożenie, kontynuację lub optymalizację terapii 
ARNI/ACEI/ARB i/lub MRA zgodnie z wytycznymi ESC.  

Wniosek refundacyjny, złożony przez zleceniodawcę analizy, obejmuje jedną prezentację preparatu 
Veltassa®: 

• Veltassa 8,4 g proszek do sporządzania zawiesiny doustnej. 

Metoda 

W analizie założono rozszerzenie finansowania Veltassa® w ramach istniejącej grupy limitowej, 
tj. grupa 270.0, Leki stosowane w leczeniu hiperkaliemii i hiperfosfatemi, w ramach refundacji 
aptecznej z odpłatnością ryczałtową. 

Porównano koszty i konsekwencje leczenia Veltassa® oraz standardowej terapii (SoC). Dobór 

komparatora wynikał z rozważań przedstawionych w dokumencie analizy problemu decyzyjnego. 

W świetle uzyskanych wyników analizy klinicznej (wykazanie wyższości patiromeru względem 
standardowej terapii), przeprowadzono analizę kosztów-użyteczności, w której wyniki mierzono 
w zyskanych latach życia skorygowanych o jakość (QALY) i przedstawiono w postaci inkrementalnego 
współczynnika kosztów-użyteczności (ICUR). Przeprowadzenie analizy kosztów-użyteczności 
uzasadnione jest również ze względu na wpływ hiperkaliemii na jakość życia pacjentów. 

W ramach przeprowadzonej analizy wykorzystano udostępniony przez wnioskodawcę model Markowa 
zaimplementowany w programie MS Excel. Model symuluje naturalną historię choroby u pacjentów 
z zaawansowaną PChN oraz pacjetnów z HFrEF, przy użyciu standardowych metod klasyfikacji 
ciężkości i progresji choroby nerek (KDIGO) i serca (NYHA). Model spolonizowano w zakresie danych 
kosztowych, danych użyteczności jak i prawdopodobieństw zgonu dla polskiej populacji.  

Jako główne źródło danych klinicznych model wykorzystuje dane pochodzące z badania OPAL-HK. 
W zakresie wartości użyteczności w modelu jako główne źródło danych wykorzystano polskie dane 
w zakresie użyteczności zależnych od wieku i płci, które następnie mnożono przez wagi dla 
odpowiedniego stanu zdrowia i dekrement użyteczności dla zdarzenia. Koszty szacowano w oparciu 
o dane przekazane przez wnioskodawcę, dane z obwieszczenia MZ, dane sprzedażowe NFZ, statystyki 
NFZ, dane zawarte w Zarządzeniach Prezesa NFZ oraz dane literaturowe. Jako podstawę konstrukcji, 
w zakresie zużycia zasobów i kosztów przyjęto dane literaturowe.  

W niniejszym streszczeniu ograniczono opis wyników do wyników z uwzględnieniem umów podziału 
ryzyka, ze względu na fakt, że dla płatnika publicznego są to najistotniejsze i najbardziej 
informatywne wyniki. 

Wyniki 

Populacja PChN 

Analiza podstawowa wykazała, że leczenie lekiem Veltassa® (patiromer) jest tańsze od standardowej 
terapii (SoC) o    i    odpowienio dla perspektywy NFZ i perspektywy wspólnej 
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oraz wiąże się z przyrostem QALY o 0,094.      
   . Jednokierunkowa oraz probabilistyczna analiza wrażliwości nie zmieniły 

wnioskowania analizy podstawowej,       
    . 

Populacja HFrEF 

Analiza podstawowa wykazała, że leczenie lekiem Veltassa® (patiromer) jest droższe od standardowej 
terapii (SoC) o    i    odpowiednio dla perspektywy NFZ oraz  perspektywy wspólnej, 
ale wiąże się z przyrostem QALY o 0,084. Inkrementalny współczynnik użyteczności kosztów (ICUR) 
w horyzoncie analizy oszacowano na poziomie    oraz    odpowiednio 
dla perspektywy NFZ  i perspektywy wspólnej. Oszacowane wartości są   
obowiązującego w Polsce progu opłacalności (244 821 PLN/QALY). Jednokierunkowa oraz 
probabilistyczna analiza wrażliwości nie zmieniły wnioskowania analizy podstawowej, 

          
       . 

Podsumowanie 

Wyniki przeprowadzonej analizy wykazały, że terapia patiromerem stosowanym w leczeniu 
hiperkaliemii jest opcją   w populacji pacjetnów z HFrEF. W populacji 
pacjentów z przewlekłą chorobą nerek, analiza wykazała, że leczenie patiromerem jest  

    w stosunku do standardowego postępowania. 
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1 Wprowadzenie 

1.1 Cel analizy 

Celem niniejszej analizy było określenie ekonomicznej zasadności objęcia Veltassa® 

finansowaniem w ramach refundacji aptecznej, tj. zasadności uwzględniającej zarówno 

koszt stosowania, jak i uzyskiwane efekty zdrowotne w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu: 

• przewlekłej choroby nerek (PChN, ang. chronic kidney disease, CKD) w stadium 3b-

5, u pacjentów niestosujących inhibitorów układu RA (renina-angiotensyna); 

• niewydolności serca z obniżoną frakcją wyrzutową (HFrEF, ang. heart failure with 

reduced ejection fraction), u których hiperkaliemia pomimo optymalizacji 

standardowego postępowania — w tym modyfikacji diety, przeglądu farmakoterapii, 

diuretyków i korekcji odwracalnych przyczyn — uniemożliwia wdrożenie, kontynuację 

lub optymalizację terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub MRA zgodnie z wytycznymi ESC.  

Wniosek refundacyjny, złożony przez zleceniodawcę analizy dotyczy jednej prezentacji 

produktu leczniczego Veltassa®: 

• 8,4 g x 30 saszetek. 

1.2 Komparatory 

Model może być wykorzystany do oceny zastosowania patiromeru (do doraźnej korekcji K+ 

i długotrwałej terapii podtrzymującej) w porównaniu z następującymi komparatorami: 

• Standard opieki (SoC): doraźne postępowanie w celu korekcji K+ i interwencje 

związane ze stylem życia w celu utrzymania K+ (np. interwencja dietetyczna 

i modyfikacja przyjmowanych jednocześnie leków).  

Należy zauważyć, że modelowanie SoC jest szczególnie trudne ze względu na znaczną 

niejednorodność związaną z metodami korygowania i zarządzania poziomami K+ 

(w szczególności interwencje niefarmakologiczne i różne poziomy przestrzegania metod 

farmakologicznych) oraz reakcje pacjentów na takie interwencje. 

1.3 Populacja 

1.3.1 PChN 

Docelową populacją pacjentów są dorośli z zaawansowaną PChN (stadium 3b–5) 

z hiperkaliemią, nieleczeni RASi.  

W Tab. 1 wymieniono parametry demograficzne i kliniczne opisujące modelowanych 

pacjentów wchodzących do modelu, wraz z domyślnymi danymi wejściowymi modelu i ich 

źródłami. Z wyjątkiem wieku, stosowania RASi i progresji choroby związanej z PChN, HF i HK 

(hiperkaliemią), wszystkie inne cechy pacjenta pozostają stałe w trakcie symulacji 

(tj. równe określonej wartości wyjściowej). 
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2 Metodyka analizy 

2.1 Ogólna charakterystyka  

W niniejszej analizie wykorzystano globalny model zaimplementowany w programie MS 

Excel, dostarczony przez wnioskodawcę. Model adaptowano do warunków polskich poprzez 

wprowadzenie polskich danych kosztowych oraz prawdopodobieństw zgonu dla polskiej 

populacji. 

Model został zaprojektowany w celu porównania pojedynczego ramienia leczenia 

(patiromer) z pojedynczym ramieniem kontrolnym (SoC) w docelowej populacji pacjentów. 

Model został opracowany jako model Markowa na poziomie kohorty w ustalonym czasie. 

Model symuluje naturalną historię choroby przy użyciu standardowych metod klasyfikacji 

ciężkości i progresji choroby u pacjentów z zaawansowaną PChN, nieprzyjmujących RASi 

oraz u pacjentów z HFrEF. Częstość występowania hiperkaliemii jest modelowana na 

podstawie tego, czy pacjenci otrzymują terapię RASi/RAASi, z możliwością dostosowania do 

leczenia. Stosowanie RASi/RAASi, poziomy K+ oraz postęp choroby PChN i HF są powiązane 

z ryzykiem zdarzeń śmiertelnych i niezakończonych zgonem. Wartość alternatywnych 

strategii leczenia tj. patriomer vs SoC, jest różnicowana w modelu w zakresie: 

• ryzyka przerwania leczenia wnioskowaną technologią, 

• ryzyka przerwania leczenia lub zmniejszania dawki RASi/RAASi, 

• ryzyka zdarzeń hiperkaliemii. 

Tam, gdzie to możliwe, do zdefiniowania danych wejściowych w zakresie charakterystyki 

podstawowej wykorzystano dane z badania OPAL-HK. W przypadku braku odpowiednich 

danych z badania OPAL-HK, pozostałe dane wejściowe modelu oparto na wartościach 

zastępczych z badania PRAISE oraz innych danych literaturowych [BIA Veltassa]. 

Model jest obsługiwany głównie za pomocą jednego arkusza roboczego („Front End”). 

Następnie inicjowany jest „silnik” modelu zaprogramowany w VBA i symulowane są wyniki 

pacjentów w horyzoncie życia. Z poziomu „Front End” można przeprowadzić trzy rodzaje 

analizy: analizę wartości średnich, probabilistyczną analizę wrażliwości (PSA) lub 

deterministyczną analizę wrażliwości (DSA). W analizie wartości średnich kohorta pacjentów 

jest symulowana przy użyciu pojedynczego zestawu danych wejściowych modelu (średni 

przypadek bazowy). W PSA kohorta pacjentów jest symulowana przy użyciu wielu zestawów 

próbkowanych danych wejściowych modelu, a wyniki są uśredniane w powtarzanych 

symulacjach. W DSA pojedyncza kohorta pacjentów jest symulowana przy użyciu 

alternatywnych danych wejściowych modelu (indywidualne lub grupowe zmiany 

parametrów), a wyniki są porównywane z wynikami analizy podstawowej. 

Jak wspomniano wcześniej, przedstawiony tutaj model wykorzystuje ramy przejścia między 

stanami Markowa (Rys. 1). Wykorzystanie modelu Markowa dla tak skomplikowanego obszaru 

chorobowego, połączenie aspektów PChN, HF i hiperkaliemii wraz z leczeniem każdego 

z nich, wymaga stosunkowo istotnych ram obliczeniowych. 
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2.2.1 PChN 

Progresję pacjentów z PChN modeluje się poprzez przejście do bardziej zaawansowanych 

stadiów PChN i ostatecznie do schyłkowej niewydolności nerek (ESRD). Równolegle 

modelowana jest progresja pacjentów z HF poprzez przejścia między klasyfikacjami NYHA 

(I do IV). W przypadku pacjentów z PChN postęp przez etapy PChN jest śledzony aż do 

wystąpienia ESRD i rozpoczęcia terapii nerkozastępczej (RRT), po czym pacjenci są 

modelowani w stanach zdrowia - dializy i przeszczep. 

Wszyscy pacjenci uwzględnieni w tym modelu mają PChN, jednak tylko część ma HF. PChN 

i HF są modelowane niezależnie, z progresją przez stany zdrowia w jednej chorobie, nie 

mającą wpływu na progresję przez stany zdrowia w drugiej chorobie, z wyjątkiem tych, 

które kończą się śmiercią. Jako założenie upraszczające przyjmuje się, że pacjenci bez HF 

na początku modelu nie rozwijają HF w modelowanym horyzoncie czasowym. 

W miarę jak symulowana kohorta przechodzi przez model, występują zdarzenia śmiertelne 

i niezakończone zgonem, których prawdopodobieństwo zaczerpnięte jest z opublikowanych 

badań. Modelowana częstość występowania hiperkaliemii jest zależna od leczenia, przy 

czym zdarzenia hiperkaliemii należą do jednej z trzech kategorii: 

• K+ >5 do ≤5,5 mmol/l, 

• K+ >5,5 do ≤6 mmol/l, 

• K+ >6 mmol/l. 

Podczas leczenia pacjenci mogą doświadczyć działań niepożądanych (nie modelowano 

w niniejszej analizie – patrz rozdział 2.3.6) lub przerwać terapię patiromerem. 

Prawdopodobieństwo poważnych zdarzeń sercowych [MACE], hospitalizacji i śmierci jest 

modyfikowane przez częstość występowania hiperkaliemii. Podobnie występowanie 

hiperkaliemii wpływ również na stosowanie RASi/RAASi. Dodatkowo stosowanie RASi/RAASi 

wpływa zarówno na hiperkaliemii jak i inne czynniki ryzyka poważnych zdarzeń sercowych 

[MACE], hospitalizacji i śmierci tj. stadia PChN i stadia HF. W analizie wrażliwości testowano 

również bezpośredni wpływ hiperkaliemii na przebieg PChN i HF. 
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Rys. 1 Schemat blokowy podsumowujący stany i zdarzenia zdrowotne modelu– 
populacja PChN. 

 

W module RRT (renal repacement therapy), składającym się z dializ i stanów zdrowia po 

przeszczepie, wszyscy pacjenci są modelowani w ten sam sposób, tak aby nie rozróżniać 

wcześniejszego leczenia lub chorób współistniejących w odniesieniu do kosztów, 

użyteczności i przeżycia związanego z RRT. 

Koszty i użyteczności (lub dekrementy użyteczności) są uwzględniane w zależności od stanu 

zdrowia, statusu leczenia i częstości występowania każdego zdarzenia. Pacjenci są 

modelowani aż do śmierci lub do osiągnięcia modelowanego horyzontu czasowego; po tym, 

jak wszystkie osoby przejdą przez model, proces się kończy i wszystkie istotne statystyki są 

prezentowane dla każdego modelowanego ramienia. 

Częstości występowania zdarzeń niezwiązanych bezpośrednio z leczeniem estymowano na 

podstawie danych z literatury i równań ryzyka. Rys. 2 i Rys. 3 ilustrują kluczowe modelowane 

zależności między hiperkaliemii a przewidywanymi zdarzeniami w populacjach PChN i HF. Na 

rycinach nie przedstawiono zmian w leczeniu (stosowaniu RASi/RAASi), które mogą być 

wywołane przez zdefiniowane przez użytkownika reguły podejmowania decyzji o leczeniu 

(zależne od poziomu potasu). 

Modelowany wpływ stosowania RASi/RAASi na ryzyko zdarzeń jest modelowane jako czynnik 

binarny (tj. dowolny poziom stosowania vs niestosowanie) lub zgodnie z poziomem 

użytkowania RASi/RAASi (tj. optymalne stosowanie vs nieoptymalne stosowanie vs brak 

stosowania). Na Rys. 2 i Rys. 3 czarne strzałki wskazują ryzyko zdarzeń modyfikowane przez 

stosowanie RASi/RAASi wyrażone jako czynnik binarny, podczas gdy szare strzałki wskazują, 

że wpływ stosowania RASi/RAASi na ryzyko zdarzeń jest modelowany zgodnie z poziomem 

stosowania. Jak widać, istnieje niewiele dowodów opisujących skuteczność suboptymalnego 

stosowania RASi/RAASi w przypadku niektórych modelowanych zdarzeń. W przypadku takich 

zdarzeń (np. zgonu pacjentów z HF) Seattle Heart Failure Model (SHFM) rozróżnia jedynie 
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obecność lub brak terapii RASi/RAASi. W przeciwieństwie do tego, ryzyko innych zdarzeń 

(np. zgonu pacjentów z PChN) zależy od ilorazów szans (OR), które są definiowane przez 

poziom stosowania RASi/RAASi. 

Rys. 2 Modelowane zależności między poziomami K+ a wynikami w populacji 
PChN. 

 

Rys. 3 Modelowane zależności między poziomami K+ a wynikami w populacji 
HF. 

 

Jak wspomniano wcześniej, wartość alternatywnych strategii leczenia tj. patriomer vs SoC, 

jest różnicowana w modelu w zakresie: 

• ryzyka przerwania leczenia wnioskowaną technologią, 

• ryzyka przerwania leczenia lub zmniejszania dawki RASi/RAASi, 

• ryzyka zdarzeń hiperkaliemii. 

Modelowane są dwa ramiona terapii, ramię terapeutyczne (patiromer) i ramię kontrolne 

(SoC). Początkowo wartość każdego leczenia jest realizowana poprzez określenie ryzyka 

zdarzeń hiperkaliemii i ryzyka zmiany dawki RASi/RAASi w pierwszym 3-miesięcznym okresie 

modelowanego horyzontu czasowego. Następnie, ryzyka zdarzeń hiperkaliemii i zmiany 

dawki RASi/RAASi są szacowane na podstawie opublikowanej literatury z możliwością 

określenia zależnego od leczenia ryzyka względnego w postaci ilorazu ryzyka zarówno dla 

zdarzeń hiperkaliemii, jak i zmiany dawki RASi/RAASi. 

Zakłada się, że wszyscy pacjenci, którzy rozpoczęli badanie w ramieniu leczenia otrzymują 

patiromer przez jeden miesiąc. Pod koniec pierwszego miesiąca pacjenci są dzieleni na tych, 

którzy reagują i nie reagują na leczenie. Osoby, które zareagują na leczenie, nadal otrzymują 

patiromer. Osoby, które nie reagują na patiromer, przestają otrzymywać ten lek a ryzyko 

zdarzeń jest zgodne z tym dla SoC. Pacjenci otrzymujący patiromer mogą przerwać leczenie 

po osiągnięciu określonego progu K+ (model pozwala na zdefiniowanie tego progu). 

Dodatkowo pacjenci przerywają leczenie patiromerem ze stałym miesięcznym 

prawdopodobieństwem.  
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Model jest również w stanie uchwycić wpływ powtórnego leczenia. Model umożliwia 

określenie konkretnego progu potasu w celu ponownego rozpoczęcia leczenia patiromerem, 

tak aby tylko pacjenci, którzy przekroczyli określony próg, mogli ponownie rozpocząć 

leczenie. Ponowne leczenie jest zgodne z uproszczoną wersją początkowej specyfikacji 

leczenia, w której w pierwszym miesiącu ponownego leczenia pacjenci są rozdzielani na 

podstawie wskaźnika odpowiedzi na leczenie, które zostały określone w pierwszym miesiącu 

początkowego leczenia. Ryzyka zdarzeń hiperkaliemii i ryzyka zmiany dawki RASi/RAASi 

określone dla drugiego i trzeciego miesiąca leczenia początkowego nie są wykorzystywane 

do modelowania powtórnego leczenia. 

2.2.2 HFrEF 

Model dla HFrEF bazuje na modelu dla PChN (ze względów technicznych modele są dostępne 

w oddzielnych plikach Excel). Różnice między modelami obejmują: 

• wszyscy pacjenci w modelu dla HFrEF cierpią na HF, 

• pacjenci w modelu dla HFrEF rozpoczynają od PChN w stadium 0-1 lub 2-3. 

Rys. 4 Schemat blokowy podsumowujący stany i zdarzenia zdrowotne modelu 
– populacja HFrEF. 

 

2.3 Parametry kliniczne 

2.3.1 Dane wejściowe 

Przegląd danych wejściowych wykorzystanych do opisania odpowiedzi na leczenie, częstości 

występowania hiperkaliemii i odstawienia RASi/RAASi lub zmniejszania dawki w ciągu 

pierwszych trzech miesięcy jest opisany w Tab. 6. Przegląd danych wejściowych 
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B. modelowany poziom K+ spada poniżej zdefiniowanego przez użytkownika 

dopuszczalnego zakresu przerwania leczenia; 

C. zaprzestanie z innych przyczyn, określone miesięcznym prawdopodobieństwem 

zaprzestania. 

Po przerwaniu leczenia z jakiegokolwiek powodu, pacjenci ponoszą ryzyko hiperkaliemii 

i RASi/RAASi przerwania/zmniejszenia dawki zgodnie z ramieniem SoC. Leczenie SoC nie 

może zostać przerwane. 

Model umożliwia symulację powtórnego leczenia pacjentów, którzy zaprzestali leczenia 

patiromerem z powodów B lub C powyżej. Jeśli ta opcja jest włączona, powtórne leczenie 

jest inicjowane, gdy modelowany poziom K+ pacjenta osiągnie próg zdefiniowany przez 

użytkownika. Jeśli leczenie jest powtarzane, K+ jest modelowany zgodnie z profilem 

patiromeru określonym dla pierwszego miesiąca leczenia. 

Rys. 6 przedstawia logiczny proces zastosowany w celu symulacji przerwania leczenia 

(patiromer) i powtórzenia leczenia (jeśli dotyczy). 
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Rys. 6 Algorytm przerwania i wznowienia leczenia (perspektywa indywidualnego pacjenta). 

























 

 

 

50 

Analiza zidentyfikowanych badań efektywności praktycznej potwierdza efektywność 

i bezpieczeństwo stosowania patiromeru w leczeniu hiperkaliemii u wnioskowanej populacji. 
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BK2, BO2, BP1) wartość współczynnika ICUR różniła się od wyniku otrzymanego przy 

założeniach scenariusza podstawowego o więcej niż 20%. Zmiennymi mającymi największy 

wpływ na wyniki analizy były: 

• horyzont analizy (A1), 

• brak dyskontowania kosztów (B), 

• brak dyskontowani efektów (C), 

• wartości użyteczności dla PChN (AP1), 

• wartości użyteczności dla HF (AR1), 

• brak uwzględnienia modelowanie niewydolności serca (BK2), 

• brak uwzględnienia zdarzeń MACE (BM2), 

• brak uwzględnienia zdarzeń hospitalizacji (BN2), 

• brak uwzględnienia ponownego leczenia (BO2); 

• brak przerwania leczenia patiromerem (BP1). 

Wyniki analizy wrażliwości przedstawiono w Tab. 37, Tab. 38, Tab. 39 i Tab. 40.
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Rys. 9. Wykres rozrzutu dla porównania patiromer vs Soc, perspektywa NFZ 
bez RSS (populacja z HFrEF). 

 

Rys. 10. Krzywa akceptowalności dla patiromeru, perspektywa NFZ bez RSS 
(populacja z HFrEF). 
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Rys. 13. Wykres rozrzutu dla porównania patiromer vs Soc, perspektywa 
wspólna bez RSS (populacja z HFrEF). 

 

Rys. 14. Krzywa akceptowalności dla patiromeru, perspektywa wspólna bez 
RSS (populacja z HFrEF). 

 

3.1.2 PChN 

3.1.2.1 Wyniki analizy podstawowej 

W  Tab. 41 i Tab. 42 przedstawiono wyniki uzyskane dla analizy podstawowej. Analiza 

podstawowa wykazała, że leczenie lekiem Veltassa® (patiromer) jest tańsze od standardowej 

terapii o      i 1 013 PLN (bez RSS) w przypadku perspektywy NFZ i o    

  i 978 PLN (bez RSS) w przypadku perspektywy wspólnej oraz wiąże się z przyrostem 

QALY o 0,094. 

Wnioskowana terapia zdominowała technologię opcjonalną w każdym wariancie analizy. 










