Tab. 43. Wyniki analizy scenariuszowej dla populacji z PChN: Patiromer vs SoC, perspektywa NFZ z RSS.

Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Réznica Patiromer | SoC Réznica Vel
podstawowy
Podstawowy

A1 (Krotszy horyzont czasowy)

A2 (Dtuzszy horyzont czasovvy)

B (Brak dyskontovsania kosztow)

C (Brak dyskontowania efektow)

D1 (Nizszy wiek wejsciowy)

D2 (Wyzszy wiek wejsciowy)

E1 (Nizszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem)

E2 (Wyzszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem)

F1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

F2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

G1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przervzane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

G2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przervzane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

H1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w
ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

H2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w
ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

I1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

12 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

J1 (Przenwanie leczenia patiromerem - nizsza wartosc)

J2 (Przenwanie leczenia patiromerem - wyzsza vzartosc)

K1 (HR dla odstawienia max RASi/RAASi - nizsza wartosc)

K2 (HR dla odstawienia max RASi/RAASI - wyzsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | SoC

Roznica

Patiromer

&
0

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

L1 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - nizsza wartosc)

L2 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - wyzsza wartosc)

N1 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - nizsza
wartosc)

N2 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - wyzsza
wartosc)

01 (Roczny wsspotczynnik ostrej HK - nizsza wartosc)

02 (Roczny wrspotczynnik ostrej HK - wyzsza vzartosc)

P1 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - nizsza wartosc)

P2 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - wyZsza wartosc)

R1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przernwane dla obu ramion
- nizsza wartosc)

R2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przenvane dla obu ramion
- wyzsza wartosc)

S1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla
obu ramion - nizsza wartosc)

S2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla
obu ramion - wyzsza wartosc)

T1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane dla obu
ramion - nizsza wartosc)

T2 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przernwane dla obu
ramion - wyzsza wartosc)

U1 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASI po
odstawieniu dla obu ramion - nizsza wartosc)

U2 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASI po
odstawieniu dla obu ramion - wyzsza wartosc)

V1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion -
nizsza wartosc)

V2 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion -
wyzsza wartosc)

X1 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - nizsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | SoC

Roznica

Patiromer

&
o}

Roznica

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

X2 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - wyZzsza wartosc)

Y1 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - nizsza wartosc)

Y2 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - wyzsza wartosc)

Z1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - nizsza wartosc)

72 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - wyzsza wartosc)

AA1 (Roczne prawdopodobienstv/o zgonu z powodu dializy - nizsza vartosc)

AA2 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - wyzsza wartosc)

AB1 (Roczne prawdopodobienstwo niepoviodzenia przeszczepu - nizsza wartosc)

AB2 (Roczne prawdopodobienstwo niepov/odzenia przeszczepu - vyzsza vartosc)

AC1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - nizsza wartosc)

AC2 (Roczne pravidopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - wyzsza wartosc)

AD1 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - nizsza wartosc)

AD2 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - wyzsza wartosc)

AE1 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AE2 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - wyZsza vartosc)

AF1 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AF2 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc)

AG1 (Roczny wsskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AG2 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc)

AH1 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza vzartosc)

AH2 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza wartosc)

Al (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza wartosc)

Al2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD -wyzsza wartosc)

AJ1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza
wartosc)

AJ2 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza
wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | So

Roznica

Patiromer

&
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Roznica

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

AK1 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - nizsza wartosc)

AK2 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - wyzsza wartosc)

AL1 (Roczny wspotczynnik MACE - nizsza wartosc)

AL2 (Roczny wspotczynnik MACE - wyzsza wartosc)

AM1 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc)

AM?2 (HR smierci zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc)

AN1 (IRR MACE zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc)

AN2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc)

AO1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza
wartosc)

AOT1 (IRR hospitalizacji zvwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza
wartosc)

AP1 (Uzytecznosc stanu: CKD - nizsza wartosc)

AP2 (Uzytecznosc stanu: CKD - wyzsza wartosc)

AR1 (Uzytecznosc stanu: HF - nizsza wartosc)

AR2 (Uzytecznosc stanu: HF - wyzsza wartosc)

AS1 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - nizsza wartosc)

AS2 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - wyZsza wartosc)

AT1 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - nizsza wartosc)

AT2 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - wyzsza wartosc)

AU1 (Dekrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesiacu zdarzenia - nizsza
wartosc)

AU2 (Dekrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v/ miesiacu zdarzenia - vyzsza
wartosc)

AW1 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - nizsza wartosc)

AW?2 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne davkowanie - wyzsza wartosc)

AV1 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - nizsza wartosc)

AV2 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - wyzZsza wartosc)

AX1 (Koszt przerwania leczenia RASi/RAASI - nizsza vartosc)

AX2 (Koszt przenwania leczenia RASi/RAASI - wyZsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]
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Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

AY1 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - nizsza wartosc)

AY2 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - wyZsza wartosc)

AZ1 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAAS - nizsza wartosc)

AZ2 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAASi - wyzsza wartosc)

BA1 (Koszt zdarzenia: MACE - nizsza wartosc)

BA2 (Koszt zdarzenia: MACE - wyZsza wartosc)

BB1 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - nizsza wartosc)

BB2 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - wyzsza wartosc)

BC1 (Koszt zdarzenia: smierc - nizsza vzartosc)

BC2 (Koszt zdarzenia: smierc - wyzsza wartosc)

BD1 (Koszt dostepu do dializ - nizsza wartosc)

BD1 (Koszt dostepu do dializ - wyzsza wartosc)

BE1 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - nizsza wartosc)

BE2 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - wyzsza wartosc)

BF1 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - nizsza
wartosc)

BF2 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - wyzsza
wartosc)

BG1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - nizsza
wartosc)

BG2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - wyzsza
wartosc)

BH1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - nizsza
wartosc)

BH2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - wyzsza
wartosc)

Bl1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - nizsza wartosc)

BI2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - wyzsza wartosc)

BJ1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - nizsza wartosc)

BJ2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - wyzZsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] | vs scenariusz
podstawowy

BK2 (Brak uwzglednienia modelowanie niewydolnosci serca)

BL2 (Brak zastosovsania wszystkich ryzyk wzglednych innych niz zwiazanych z
RASi/RAASI K+)

BM2 (Brak uwzglednienia zdarzen MACE)

BN2 (Brak uv/zglednienia zdarzen hospitalizacji)

BO2 (Brak uwzglednienia ponov/nego leczenia)

BP1 (brak przenwvania leczenia patiromerem)

* Scenariusze przewidziane w modelu v ramach testowania dyskontovzania (dodatkowo przeprowadzono recznie analize dla dyskontowania efektow i kosztow);
** Scenariusz dla analizy przeprowadzonej dla ustawien dyskontowania efektow oraz kosztovw na 0%;

RASi/RAASi - inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); SoC - standardov/a terapia (ang. standard of care); HK - hiperkaliemia; MACE -
powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse cardiovascular events); HF - nievrydolnosc serca (ang. heart failure); PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney

disease); ESRD - schytkowa niewydolnosc nerek (ang. end-stage renal disease)
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Tab. 44. Wyniki analizy scenariuszowej dla populacji z PChN: Patiromer vs SoC, perspektywa NFZ bez RSS.

Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR

Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica SEERERALNNY [ seenai
podstawowy

Podstav/owy 199 196 200 209 -1013 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -

A1 (Krotszy horyzont czasowy) 129 956 130 716 -760 2,631 2,587 0,044 Dominujacy -

A2 (Dtuzszy horyzont czasovry) 231129 231 490 -360 4,336 4,207 0,129 Dominujacy -

B (Brak dyskontowsania kosztow) 237 680 238 931 -1251 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -

C (Brak dyskontowania efektow) 199 196 200 209 -1013 4,282 4,172 0,110 Dominujacy -

D1 (Nizszy wiek wejsciowy) 200 356 201 346 -990 3,986 3,886 0,101 Dominujacy -

D2 (Wyzszy wiek wejsciowy) 196 962 198 066 -1 105 3711 3,629 0,082 Dominujacy -

E1 (Nizszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem) 199 140 200 209 -1 069 3,817 3,726 0,091 Dominujacy -

E2 (Wyzszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem) 199 252 200 209 -957 3,823 3,726 0,096 Dominujacy -

F1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu 199 190 200 209 -1018 3,820 3,726 0,094 -

intenvencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy

F2 (Miesigczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane v/ ramieniu 199 201 200 209 -1008 3,820 3,726 0,094 2

intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy

G1 (Miesigczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przervane w ramieniu 199 098 200 209 1111 3,823 3,726 0,097 z

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy

G2 (Miesigczna proporcja max RASi/RAAS, ktore zostato przervzane w ramieniu 199 289 200 209 -920 3,817 3,726 0,091 5

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy

H1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w 199 335 200 209 -874 3,824 3,726 0,098 .

ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy

H2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w 199 070 200 209 -1139 3,816 3,726 0,090 -

ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy

11 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane w ramieniu 199 092 200 209 -1117 3,820 3,726 0,093 -

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy

12 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przenwane w ramieniu 199 297 200 209 -912 3,820 3,726 0,094 -

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy

J1 (Przenwanie leczenia patiromerem - nizsza wartosc) 199 198 200 209 -1010 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -

J2 (Przenwanie leczenia patiromerem - wyzsza v/artosc) 199 193 200 209 -1 016 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -

K1 (HR dla odstawienia max RASi/RAASI - nizsza wartosc) 199 193 200 209 -1 016 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR

Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLW/QALY] | ‘vs scenariusz
podstawowy

K2 (HR dla odstawienia max RASi/RAASI - wyZsza wartosc) 199 198 200 209 -1 010 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -

L1 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - nizsza wartosc) 199 200 200 209 -1 009 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -

L2 (HR dla zmniejszenia dawki max RASi/RAASi - wyZzsza wartosc) 199 192 200 209 -1 017 3,820 3,726 0,093 Dominujacy -

N1 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - nizsza 199 197 200 209 -1012 3,820 3,726 0,094 -

wartosc) Dominujacy

N2 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - wyzsza 199 203 200 209 -1 006 3,820 3,726 0,094 -

wartosc) Dominujacy

01 (Roczny wspotczynnik ostrej HK - nizsza wartosc) 199 195 200 209 -1014 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -

02 (Roczny wsspotczynnik ostrej HK - wyzsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -

P1 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - nizsza wartosc) 199 116 200 208 -1.091 3,818 3,727 0,091 Dominujacy -

P2 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - wyzsza wartosc) 199 273 200 210 -937 3,822 3,726 0,096 Dominujacy -

R1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przenvane dla obu ramion 199 049 200 071 -1022 3,826 3,732 0,094 =

- nizsza wartosc) Dominujacy

R2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przenvane dla obu ramion 199 335 200 339 -1 004 3,814 3,721 0,093 -

- wyZsza wartosc) Dominujacy

S1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona dawka dla 199 247 200 251 -1 004 3,825 3,731 0,094 -

obu ramion - nizsza wartosc) Dominujacy

S2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona dawka dla 199 145 200 166 -1022 3,815 3,722 0,093 -

obu ramion - wyzsza wartosc) Dominujacy

T1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przenwane dla obu 199 059 200 153 -1094 3,819 3,726 0,093 -

ramion - nizsza wartosc) Dominujacy

T2 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przenwvane dla obu 199 323 200 261 -937 3,820 3,727 0,094 -

ramion - wyzsza wartosc) Dominujacy

U1 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASi po 199 372 200 495 -1123 3,811 3,712 0,098 -

odstawieniu dla obu ramion - nizsza wartosc) Dominujacy

U2 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASi po 199 032 199 945 -913 3,829 3,739 0,089 -

odstawieniu dla obu ramion - wyZsza wartosc) Dominujacy

V1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion - 194 690 195 410 -719 3,845 3,753 0,092 -

nizsza wartosc) Dominujacy

V2 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion - 203 637 204 928 -1291 3,796 3,701 0,095 -

wyzsza wartosc) Dominujacy

X1 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych 198 766 199 976 -1211 3,824 3,728 0,096 -

RASi/RAASI - nizsza wartosc) Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica Lot m:::;:;;z
X2 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych 199 603 200 430 -827 3,816 3,724 0,092 -
RASi/RAASI - wyzsza wartosc) Dominujacy
Y1 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentovs przyjmujacych 197 459 199 113 -1654 3,827 3,731 0,096 =
RASi/RAASI - nizsza wartosc) Dominujacy
Y2 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych 200 897 201 284 -387 3,813 3,722 0,091 -
RASi/RAASI - wyzsza wartosc) Dominujacy
71 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - nizsza wartosc) 198 100 199 035 -936 3,814 3,720 0,094 | Dominujacy -
72 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - wyzsza wartosc) 200 081 201 161 -1 080 3,826 3,732 0,093 | Dominujacy -
AA1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - nizsza wartosc) 201 643 202 709 -1 067 3,834 3,740 0,093 | Dominujacy -
AA2 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - wyzsza wartosc) 196 783 197 741 -958 3,807 3,713 0,094 | Dominujacy -
AB1 (Roczne prawdopodobienstwo niepoviodzenia przeszczepu - nizsza wartosc) 199 103 200 114 -1 011 3,821 3,727 0,094 Dominujacy -
AB2 (Roczne prawdopodobienstwo niepov/odzenia przeszczepu - vyzsza vartosc) 199 287 200 303 -1 015 3,819 3,726 0,094 Dominujacy -
AC1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - nizsza wartosc) 199 227 200 241 -1014 3,821 3,727 0,094 | Dominujacy -
AC2 (Roczne pravidopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - wyzsza wartosc) 199 153 200 165 -1012 3,819 3,726 0,094 Dominujacy -
AD1 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (vazone) - nizsza wartosc) 199 183 200 195 -1013 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AD2 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - wyzsza wartosc) 199 208 200 222 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AE1 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 201 164 202 496 -1332 3,877 3,789 0,088 Dominujacy -
AE2 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 197 201 197 896 -695 3,763 3,664 0,099 | Dominujacy -
AF1 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 197 749 198 762 -1013 3,820 3,727 0,094 | Dominujacy -
AF2 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 200 642 201 654 -1012 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AG1 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 195 163 196 198 -1 035 3,821 3,727 0,094 Dominujacy -
AG2 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 203 206 204 194 -987 3,819 3,726 0,094 | Dominujacy -
AH1 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza vzartosc) 201 136 202 449 -1313 3,876 3,788 0,088 Dominujacy -
AH2 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza wartosc) 197 229 197 944 -714 3,763 3,665 0,099 Dominujacy -
Al (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza wartosc) 197 753 198 767 -1014 3,820 3,727 0,094 Dominujacy -
Al2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD -wyzsza wartosc) 200 639 201 649 -1 011 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AJ1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza 195 163 196 198 -1 035 3,821 3,727 0,094 -
wartosc) Dominujacy
AJ2 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza 203 206 204 194 -987 3,819 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLV/QALY] m:::;:;;z
AK1 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - nizsza wartosc) 199 136 200 141 -1 005 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AK2 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - wyzsza wartosc) 199 269 200 286 -1017 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AL1 (Roczny wspotczynnik MACE - nizsza wartosc) 198 774 199 679 -905 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AL2 (Roczny wspotczynnik MACE - wyzZsza wartosc) 199 628 200 746 -1 118 3,820 3,726 0,094 Dominujacy =
AM1 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc) 201 102 202 103 -1.001 3,850 3,756 0,095 | Dominujacy -
AM2 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc) 197 374 198 386 -1 012 3,791 3,699 0,093 Dominujacy -
AN1 (IRR MACE zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc) 198 774 199 679 -905 3,820 3,726 0,094 Dominujacy =
AN2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc) 199 628 200 746 -1118 3,820 3,726 0,094 Dominujacy =
AO1 (IBB hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza 199 137 200 142 -1 005 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
AO1 (IRR hospitalizacji zviazanej z poziomem potasu - populacja HF - vyzsza 199 266 200 284 -1018 3,820 3,726 0,094 2
wartosc) Dominujacy
AP1 (Uzytecznosc stanu: CKD - nizsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,437 3,352 0,084 | Dominujacy -
AP2 (Uzytecznosc stanu: CKD - wyzsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 4,203 4,100 0,103 | Dominujacy -
AR1 (Uzytecznosc stanu: HF - nizsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,728 3,636 0,092 Dominujacy -
AR2 (Uzytecznosc stanu: HF - wyzsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,912 3,816 0,096 | Dominujacy -
AS1 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - nizsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AS2 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - wyZsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AT1 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - nizsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,820 3,727 0,094 | Dominujacy -
AT2 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - wyZsza wartosc) 199 196 200 209 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AU1 (I?(::'krement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesigcu zdarzenia - nizsza 199 196 200 209 -1 013 3,821 3,727 0,094 -
wartosc) Dominujacy
AU2 (ngrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesiacu zdarzenia - viyzsza 199 196 200 209 -1013 3,819 3,725 0,094 -
wartosc) Dominujacy
AW1 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - nizsza wartosc) 199 141 200 166 -1 026 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AW2 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - vyzsza vartosc) 199 250 200 251 -1 000 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AV1 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - nizsza wartosc) 199 181 200 201 -1 019 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AV2 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - wyzsza wartosc) 199 210 200 217 -1007 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AX1 (Koszt przerwania leczenia RASi/RAASI - nizsza vartosc) 199 183 200 203 -1 020 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AX2 (Koszt przenwania leczenia RASi/RAASI - wyZsza wartosc) 199 208 200 214 -1 006 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLV/QALY] m:::;:;;z
AY1 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - nizsza wartosc) 199 185 200 204 -1 020 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AY2 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - wyZsza wartosc) 199 206 200 213 -1 006 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
AZ1 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAAS - nizsza wartosc) 199 186 200 195 -1 009 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
AZ2 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAASI - wyzsza wartosc) 199 205 200 222 -1017 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy <
BA1 (Koszt zdarzenia: MACE - nizsza wartosc) 197 298 198 204 -906 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BA2 (Koszt zdarzenia: MACE - wyzsza wartosc) 201 094 202 214 -1120 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
BB1 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - nizsza wartosc) 194 922 195 951 -1 029 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
BB2 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - wyzsza wartosc) 203 469 204 466 -997 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BC1 (Koszt zdarzenia: smierc - nizsza wartosc) 197 132 198 094 -962 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BC2 (Koszt zdarzenia: smierc - wyzsza wartosc) 201 259 202 323 -1 064 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BD1 (Koszt dostepu do dializ - nizsza wartosc) 199 063 200 072 -1 010 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BD1 (Koszt dostepu do dializ - wyzsza wartosc) 199 328 200 345 -1016 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BE1 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - nizsza wartosc) 199 183 200 195 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BE2 (Jednorazovsy koszt powiktan dializy; wazone dla typu - vyzsza wartosc) 199 208 200 222 -1013 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
BF1 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - nizsza 198 308 199 298 -989 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BF2 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - wyzsza 200 083 201 120 -1 037 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BG1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - nizsza 199 191 200 209 -1017 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BG2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - wyzsza 199 200 200 209 -1 009 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BH1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - nizsza 199 196 200 203 -1 008 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BH2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - wyzsza 199 196 200 214 -1018 3,820 3,726 0,094 -
wartosc) Dominujacy
BI1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - nizsza wartosc) 199 087 200 209 -1121 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
BI2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - wyzsza wartosc) 199 304 200 209 -905 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
BJ1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - nizsza wartosc) 199 196 200 074 -878 3,820 3,726 0,094 Dominujacy -
BJ2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - wyzZsza wartosc) 199 196 200 344 -1148 3,820 3,726 0,094 | Dominujacy -
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLV/QALY] m:::;:;;z
BK2 (Brak uv/zglednienia modelov/anie niewydolnosci serca) 195 131 195 715 -583 4,765 4,629 0,135 Dominujacy :
BL2 (Brak zastosovsania wszystkich ryzyk wzglednych innych niz zwiazanych z 199 842 201 128 -1286 3,837 3,750 0,087 -
RASi/RAAS K+) Dominujacy
BM2 (Brak uwzglednienia zdarzen MACE) 180 216 180 159 57 3,824 3,731 0,093 610 -
BN2 (Brak uv/zglednienia zdarzen hospitalizacji) 156 461 157 634 -1173 3,829 3,735 0,094 | Dominujacy -
BO2 (Brak uwzglednienia ponov/nego leczenia) 198 805 200 209 -1 403 3,756 3,726 0,030 Dominujacy -
BP1 (brak przenwvania leczenia patiromerem) 207 888 200 209 7 679 3,911 3,726 0,185 41595 -

* Scenariusze przewidziane v modelu w ramach testowania dyskontowania (dodatkov/o przeprowadzono recznie analize dla dyskontowania efektovs i kosztow);

** Scenariusz dla analizy przeprovzadzonej dla ustawien dyskontowania efektow oraz kosztow na 0%;

RASi/RAASi - inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); SoC - standardovsa terapia (ang. standard of care); HK - hiperkaliemia; MACE -
powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse cardiovascular events); HF - niewydolnosc serca (ang. heart failure); PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney

disease); ESRD - schytkowa niewydolnosc nerek (ang. end-stage renal disease)
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Tab. 45. Wyniki analizy scenariuszowej dla populacji z PChN: Patiromer vs SoC, perspektywa wspdlna z RSS.

Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] | vs scenariusz
podstawowy

Podstaviovry

A1 (Krotszy horyzont czasowy)

A2 (Dtuzszy horyzont czasovvy)

B (Brak dyskontovsania kosztow)

C (Brak dyskontowania efektow)

D1 (Nizszy wiek wejsciowy)

D2 (Wyzszy wiek wejsciowy)

E1 (Nizszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem)

E2 (Wyzszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem)

F1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

F2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

G1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przervzane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

G2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przervzane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

H1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w
ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

H2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w
ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

I1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc)

12 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane w ramieniu
kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc)

J1 (Przenwanie leczenia patiromerem - nizsza wartosc)

J2 (Przenwanie leczenia patiromerem - wyzsza vzartosc)

K1 (HR dla odstawienia max RASi/RAASi - nizsza wartosc)
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K2 (HR dla odstawienia max RASi/RAASI - wyzsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | SoC

Roznica

Patiromer

H

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

L1 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - nizsza wartosc)

L2 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - wyzsza wartosc)

N1 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - nizsza
wartosc)

N2 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - wyzsza
wartosc)

01 (Roczny wsspotczynnik ostrej HK - nizsza wartosc)

02 (Roczny wrspotczynnik ostrej HK - wyzsza vzartosc)

P1 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - nizsza wartosc)

P2 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - wyZsza wartosc)

R1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przernwane dla obu ramion
- nizsza wartosc)

R2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przenvane dla obu ramion
- wyzsza wartosc)

S1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla
obu ramion - nizsza wartosc)

S2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla
obu ramion - wyzsza wartosc)

T1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane dla obu
ramion - nizsza wartosc)

T2 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przernwane dla obu
ramion - wyzsza wartosc)

U1 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASI po
odstawieniu dla obu ramion - nizsza wartosc)

U2 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASI po
odstawieniu dla obu ramion - wyzsza wartosc)

V1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion -
nizsza wartosc)

V2 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion -
wyzsza wartosc)

X1 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - nizsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | SoC

Roznica

Patiromer

H

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

X2 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - wyZzsza wartosc)

Y1 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - nizsza wartosc)

Y2 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych
RASi/RAASI - wyzsza wartosc)

Z1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - nizsza wartosc)

72 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - wyzsza wartosc)

AA1 (Roczne prawdopodobienstv/o zgonu z powodu dializy - nizsza vartosc)

AA2 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - wyzsza wartosc)

AB1 (Roczne prawdopodobienstwo niepoviodzenia przeszczepu - nizsza wartosc)

AB2 (Roczne prawdopodobienstwo niepov/odzenia przeszczepu - vyzsza vartosc)

AC1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - nizsza wartosc)

AC2 (Roczne pravidopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - wyzsza wartosc)

AD1 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - nizsza wartosc)

AD2 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - wyzsza wartosc)

AE1 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AE2 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - wyZsza vartosc)

AF1 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AF2 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc)

AG1 (Roczny wsskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc)

AG2 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc)

AH1 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza vzartosc)

AH2 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza wartosc)

Al (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza wartosc)

Al2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD -wyzsza wartosc)

AJ1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza
wartosc)

AJ2 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza
wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | So

Roznica

Patiromer

H

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

AK1 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - nizsza wartosc)

AK2 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - wyzsza wartosc)

AL1 (Roczny wspotczynnik MACE - nizsza wartosc)

AL2 (Roczny wspotczynnik MACE - wyzsza wartosc)

AM1 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc)

AM?2 (HR smierci zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc)

AN1 (IRR MACE zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc)

AN2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc)

AO1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza
wartosc)

AOT1 (IRR hospitalizacji zvwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza
wartosc)

AP1 (Uzytecznosc stanu: CKD - nizsza wartosc)

AP2 (Uzytecznosc stanu: CKD - wyzsza wartosc)

AR1 (Uzytecznosc stanu: HF - nizsza wartosc)

AR2 (Uzytecznosc stanu: HF - wyzsza wartosc)

AS1 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - nizsza wartosc)

AS2 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - wyZsza wartosc)

AT1 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - nizsza wartosc)

AT2 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - wyzsza wartosc)

AU1 (Dekrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesiacu zdarzenia - nizsza
wartosc)

AU2 (Dekrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v/ miesiacu zdarzenia - vyzsza
wartosc)

AW1 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - nizsza wartosc)

AW?2 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne davkowanie - wyzsza wartosc)

AV1 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - nizsza wartosc)

AV2 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - wyzZsza wartosc)

AX1 (Koszt przerwania leczenia RASi/RAASI - nizsza vartosc)

AX2 (Koszt przenwania leczenia RASi/RAASI - wyZsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | So

Roznica

Patiromer

H

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

AY1 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - nizsza wartosc)

AY2 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - wyZsza wartosc)

AZ1 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAAS - nizsza wartosc)

AZ2 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAASi - wyzsza wartosc)

BA1 (Koszt zdarzenia: MACE - nizsza wartosc)

BA2 (Koszt zdarzenia: MACE - wyZsza wartosc)

BB1 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - nizsza wartosc)

BB2 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - wyzsza wartosc)

BC1 (Koszt zdarzenia: smierc - nizsza vzartosc)

BC2 (Koszt zdarzenia: smierc - wyzsza wartosc)

BD1 (Koszt dostepu do dializ - nizsza wartosc)

BD1 (Koszt dostepu do dializ - wyzsza wartosc)

BE1 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - nizsza wartosc)

BE2 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - wyzsza wartosc)

BF1 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - nizsza
wartosc)

BF2 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - wyzsza
wartosc)

BG1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - nizsza
wartosc)

BG2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - wyzsza
wartosc)

BH1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - nizsza
wartosc)

BH2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - wyzsza
wartosc)

Bl1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - nizsza wartosc)

BI2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - wyzsza wartosc)

BJ1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - nizsza wartosc)

BJ2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - wyzZsza wartosc)
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Scenariusz

Koszt catkowity [PLN]

QALY

Patiromer | SoC

Roznica

Patiromer

SoC

Roznica

ICUR
[PLN/QALY]

Zmiana ICUR
Vs scenariusz
podstawowy

BK2 (Brak uwzglednienia modelowanie niewydolnosci serca)

BL2 (Brak zastosovsania wszystkich ryzyk wzglednych innych niz zwiazanych z
RASi/RAASI K+)

BM2 (Brak uwzglednienia zdarzen MACE)

BN2 (Brak uv/zglednienia zdarzen hospitalizacji)

BO2 (Brak uwzglednienia ponov/nego leczenia)

BP1 (brak przenwvania leczenia patiromerem)

110 Nl

* Scenariusze przewidziane w modelu v ramach testowania dyskontovzania (dodatkowo przeprowadzono recznie analize dla dyskontowania efektow i kosztow);
** Scenariusz dla analizy przeprowadzonej dla ustawien dyskontowania efektow oraz kosztovw na 0%;

RASi/RAASi - inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); SoC - standardov/a terapia (ang. standard of care); HK - hiperkaliemia; MACE -
powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse cardiovascular events); HF - nievrydolnosc serca (ang. heart failure); PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney

disease); ESRD - schytkowa niewydolnosc nerek (ang. end-stage renal disease)
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Tab. 46. Wyniki analizy scenariuszowej dla populacji z PChN: Patiromer vs SoC, perspektywa wspélna bez RSS.

Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica EEERSLUEL | =
podstawowy

Podstav/ovy 199 884 200 862 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
A1 (Krotszy horyzont czasowy) 130 294 131 021 -728 2,631 2,587 0,044 Dominujacy
A2 (Dtuzszy horyzont czasovry) 232 098 232 420 -323 4,336 4,207 0,129 Dominujacy
B (Brak dyskontowsania kosztow) 238 547 239 761 -1214 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
C (Brak dyskontowania efektow) 199 884 200 862 -978 4,282 4,172 0,110 Dominujacy
D1 (Nizszy wiek wejsciowy) 201 053 202 007 -954 3,986 3,886 0,101 Dominujacy
D2 (Wyzszy wiek wejsciowy) 197 625 198 696 -1 071 3,711 3,629 0,082 Dominujacy
E1 (Nizszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem) 199 827 200 862 -1035 3,817 3,726 0,091 Dominujacy
E2 (Wyzszy odsetek odpowiedzi na leczenie patiromerem) 199 941 200 862 -921 3,823 3,726 0,096 Dominujacy
F1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane v ramieniu 199 879 200 862 -983 3,820 3,726 0,094

intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy
F2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane v ramieniu 199 890 200 862 -973 3,820 3,726 0,094

intenwencji: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy
G1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane w ramieniu 199 788 200 862 -1 075 3,823 3,726 0,097

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy
G2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane w ramieniu 199 977 200 862 -885 3,817 3,726 0,091

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy
H1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w 200 025 200 862 -837 3,824 3,726 0,098

ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy
H2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, w ktorym zostata zmiejszona dawka w 199 758 200 862 -1 105 3,816 3,726 0,090

ramieniu kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy
11 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przerwane w ramieniu 199 780 200 862 -1 082 3,820 3,726 0,093

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - nizsza wartosc) Dominujacy
12 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przerwane w ramieniu 199 986 200 862 -876 3,820 3,726 0,094

kontrolnym: Miesiac 2-3 (Czesc B) - wyzsza wartosc) Dominujacy
J1 (Przenwanie leczenia patiromerem - nizsza wartosc) 199 887 200 862 -975 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
J2 (Przenwanie leczenia patiromerem - vyzsza vzartosc) 199 882 200 862 -981 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
K1 (HR dla odstawienia max RASi/RAASI - nizsza wartosc) 199 882 200 862 -981 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
K2 (HR dla odstawienia max RASi/RAASi - wyzsza wartosc) 199 887 200 862 -975 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLIVQALY] | 'vs scenarjusz
podstawowy

L1 (HR dla zmniejszenia dawki max RASi/RAAS - nizsza wartosc) 199 889 200 862 974 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
L2 (HR dla zmniejszenia davki max RASi/RAASi - wyzsza wartosc) 199 880 200 862 -982 3,820 3,726 0,093 Dominujacy
N1 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - nizsza 199 885 200 862 -977 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
N2 (HR ostrego zdarzenia hiperkaliemicznego: patiromer kontra SoC - wyzsza 199 892 200 862 -971 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
01 (Roczny wspotczynnik ostrej HK - nizsza wartosc) 199 884 200 862 -979 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
02 (Roczny wrspotczynnik ostrej HK - wyzsza vzartosc) 199 885 200 862 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
P1 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - nizsza wartosc) 199 804 200 862 -1057 3,818 3,727 0,091 Dominujacy
P2 (OR zdarzenia ostrej HK (RASi/RAASi vs. Brak RASi/RAASI) - wyZsza wartosc) 199 963 200 864 -901 3,822 3,726 0,096 Dominujacy
R1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przernwane dla obu ramion 199 741 200 727 -987 3,826 3,732 0,094

- nizsza wartosc) Dominujacy
R2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASI, ktore zostato przenvane dla obu ramion 200 022 200 991 -969 3,814 3,721 0,093

- wyZsza wartosc) Dominujacy
S1 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla 199 938 200 907 -969 3,825 3,731 0,094

obu ramion - nizsza wartosc) Dominujacy
S2 (Miesieczna proporcja max RASi/RAASi, w ktorym zostata zmiejszona davka dla 199 832 200 818 -987 3,815 3,722 0,093

obu ramion - wyzsza wartosc) Dominujacy
T1 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASI, ktore zostato przenwane dla obu 199 748 200 807 -1059 3,819 3,726 0,093

ramion - nizsza wartosc) Dominujacy
T2 (Miesieczna proporcja sub-max RASi/RAASi, ktore zostato przernwane dla obu 200 012 200 914 -902 3,820 3,727 0,094

ramion - wyzsza wartosc) Dominujacy
U1 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASI po 200 057 201 143 -1 086 3,811 3,712 0,098

odstawieniu dla obu ramion - nizsza wartosc) Dominujacy
U2 (Miesieczny odsetek pacjentow powracajacych do max RASi/RAASi po 199 724 200 605 -880 3,829 3,739 0,089

odstawieniu dla obu ramion - wyzsza wartosc) Dominujacy
V1 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion - 195 359 196 042 -683 3,845 3,753 0,092

nizsza v/artosc) Dominujacy
V2 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami CKD dla obu ramion - 204 345 205 603 -1258 3,796 3,701 0,095

wyzsza wartosc) Dominujacy
X1 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych 199 454 200 630 -1176 3,824 3,728 0,096

RASi/RAAS - nizsza wartosc) Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] ;:’::::;:x;z

X2 (OR progresji CKD stadium 3 do CKD stadium 4 u pacjentow przyjmujacych 200 293 201 084 -791 3,816 3,724 0,092

RASi/RAAS - wyzsza wartosc) Dominujacy
Y1 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych 198 139 199 762 -1623 3,827 3,731 0,096

RASi/RAASI - nizsza wartosc) Dominujacy
Y2 (OR progresji CKD stadium 4 do CKD stadium 5 u pacjentow przyjmujacych 201 594 201 943 -348 3,813 3,722 0,091

RASi/RAASI - wyzsza wartosc) Dominujacy
71 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - nizsza wartosc) 198 754 199 654 -900 3,814 3,720 0,094 Dominujacy
72 (Miesieczne wspotczynniki przejscia pomiedzy stanami ESRD - wyzsza wartosc) 200 803 201 849 -1 046 3,826 3,732 0,093 Dominujacy
AA1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - nizsza wartosc) 202 339 203 371 -1032 3,834 3,740 0,093 Dominujacy
AA2 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu dializy - wyzsza wartosc) 197 465 198 388 -923 3,807 3,713 0,094 Dominujacy
AB1 (Roczne prawdopodobienstwo niepoviodzenia przeszczepu - nizsza wartosc) 199 795 200 771 -976 3,821 3,727 0,094 Dominujacy
AB2 (Roczne prawdopodobienistwo niepoviodzenia przeszczepu - vyzsza wartosc) 199 973 200 953 -980 3,819 3,726 0,094 Dominujacy
AC1 (Roczne prawdopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - nizsza wartosc) 199 917 200 896 -979 3,821 3. 727 0,094 Dominujacy
AC2 (Roczne pravidopodobienstwo zgonu z powodu przeszczepu - wyzsza wartosc) 199 841 200 818 -977 3,819 3,726 0,094 Dominujacy
AD1 (Miesieczne pravdopodobienstwo powiktan dializy (vazone) - nizsza wartosc) 199 872 200 849 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AD2 (Miesieczne prawdopodobienstwo powiktan dializy (wazone) - wyzsza wartosc) 199 897 200 876 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AE1 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 201 862 203 160 -1298 3,877 3,789 0,088 Dominujacy
AE2 (Roczny wskaznik zgonow (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 197 881 198 541 -659 3,763 3,664 0,099 Dominujacy
AF1 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 198 438 199 416 -978 3,820 3,727 0,094 Dominujacy
AF2 (Roczny wskaznik MACE (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 201 331 202 308 977 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AG1 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - nizsza wartosc) 195 852 196 851 -1 000 3,821 3,727 0,094 Dominujacy
AG2 (Roczny wskaznik hospitalizacji (CKD stadia 3-4) - wyzsza wartosc) 203 895 204 847 -952 3,819 3,726 0,094 Dominujacy
AH1 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza vzartosc) 201 833 203 112 -1279 3,876 3,788 0,088 Dominujacy
AH2 (IRR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza wartosc) 197 910 198 588 -679 3,763 3,665 0,099 Dominujacy
Al (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza wartosc) 198 441 199 421 -979 3,820 3,727 0,094 Dominujacy
Al2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD -wyzsza wartosc) 201 328 202 303 -976 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AJ1 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - nizsza 195 852 196 851 -1 000 3,821 3,727 0,094

wartosc) Dominujacy
AJ2 (IRR hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja CKD - wyzsza 203 895 204 847 -952 3,819 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] ;Z::::;:x;z

AK1 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - nizsza wartosc) 199 825 200 795 -970 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AK2 (Miesieczne prawdopodobienstwo hospitalizacji - wyzsza wartosc) 199 958 200 940 -982 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AL1 (Roczny wspotczynnik MACE - nizsza wartosc) 199 463 200 333 -870 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AL2 (Roczny wspotczynnik MACE - wyzZsza wartosc) 200 317 201 400 -1083 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AM1 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc) 201 799 202 765 -965 3,850 3,756 0,095 Dominujacy
AM2 (HR smierci zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc) 198 056 199 033 -977 3,791 3,699 0,093 Dominujacy
AN1 (IRR MACE zwigzanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza wartosc) 199 463 200 333 -870 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AN2 (IRR MACE zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - wyzsza wartosc) 200 317 201 400 -1083 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AO1 (IBB hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - nizsza 199 826 200 796 -970 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
AO1 (IBB hospitalizacji zwiazanej z poziomem potasu - populacja HF - vryzsza 199 955 200 938 -983 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
AP1 (Uzytecznosc stanu: CKD - nizsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,437 3,352 0,084 Dominujacy
AP2 (Uzytecznosc stanu: CKD - wyzsza wartosc) 199 884 200 862 -978 4,203 4,100 0,103 Dominujacy
AR1 (Uzytecznosc stanu: HF - nizsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,728 3,636 0,092 Dominujacy
AR2 (Uzytecznosc stanu: HF - wyzsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,912 3,816 0,096 Dominujacy
AS1 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - nizsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AS2 (Dekrement uzytecznosci stanu: komplikacje dializ - wyZsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AT1 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - nizsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,820 3,727 0,094 Dominujacy
AT2 (Dekrement uzytecznosci stanu: MACE, w miesiacu zdarzenia - wyZsza wartosc) 199 884 200 862 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AU1 (Dekrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesiacu zdarzenia - nizsza 199 884 200 862 978 3,821 3,727 0,094

wartosc) Dominujacy
AU2 (ngrement uzytecznosci stanu: hospitalizacja, v miesiacu zdarzenia - viyzsza 199 884 200 862 -978 3,819 3,725 0,094

wartosc) Dominujacy
AW1 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - nizsza wartosc) 199 818 200 811 -993 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AW2 (Roczny koszt RASi/RAASI: maksymalne dav/kowanie - vyzsza vartosc) 199 951 200 914 -963 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AV1 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - nizsza wartosc) 199 867 200 853 -986 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AV2 (Roczny koszt RASi/RAASI: sub-maksymalne dawkowanie - wyzZsza wartosc) 199 902 200 872 -970 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AX1 (Koszt przerwania leczenia RASi/RAASI - nizsza vartosc) 199 872 200 857 -985 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AX2 (Koszt przenwania leczenia RASi/RAASI - wyZsza wartosc) 199 897 200 868 -971 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] ;:’::::;:x;z

AY1 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - nizsza wartosc) 199 874 200 858 -985 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AY2 (Koszt zmniejszenia dawki RASi/RAASI - wyZsza wartosc) 199 895 200 867 -971 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AZ1 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAAS - nizsza wartosc) 199 875 200 849 -974 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
AZ2 (Koszt powrotu do maksymalnej davzki RASi/RAASI - wyzsza wartosc) 199 894 200 876 -982 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BA1 (Koszt zdarzenia: MACE - nizsza wartosc) 197 987 198 858 -871 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BA2 (Koszt zdarzenia: MACE - wyzsza wartosc) 201 782 202 867 -1 085 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BB1 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - nizsza wartosc) 195 611 196 605 -994 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BB2 (Koszt zdarzenia: hospitalizacja - wyzsza wartosc) 204 158 205 120 -962 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BC1 (Koszt zdarzenia: smierc - nizsza wartosc) 197 821 198 748 -927 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BC2 (Koszt zdarzenia: smierc - wyzsza wartosc) 201 948 202 977 -1029 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BD1 (Koszt dostepu do dializ - nizsza wartosc) 199 752 200 726 -975 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BD1 (Koszt dostepu do dializ - wyZsza wartosc) 200 017 200 999 -981 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BE1 (Jednorazowry koszt powiktan dializy; wazone dla typu - nizsza wartosc) 199 872 200 849 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BE2 (Jednorazovsy koszt powiktan dializy; wazone dla typu - vyzsza wartosc) 199 897 200 876 -978 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BF1 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - nizsza 198 997 199 952 -954 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BF2 (Jednorazovsy koszt zabiegu przeszczepu; wazona dla typu dawcy - wyzsza 200 772 201773 -1 002 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BG1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - nizsza 199 880 200 862 -982 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BG2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu patiromeru - wyzsza 199 889 200 862 -974 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BH1 (Kc’)szt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - nizsza 199 884 200 857 -973 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BH2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >5,5 do <6) w ramieniu kontrolnym - wyzsza 199 884 200 868 -983 3,820 3,726 0,094

wartosc) Dominujacy
BI1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - nizsza wartosc) 199 776 200 862 -1 086 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BI2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu patiromeru - wyzsza wartosc) 199 993 200 862 -870 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BJ1 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - nizsza wartosc) 199 884 200 727 -843 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
BJ2 (Koszt ostrego zdarzenia HK (K+ >6) w ramieniu kontrolnym - wyzZsza wartosc) 199 884 200 998 -1113 3,820 3,726 0,094 Dominujacy
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Scenariusz Koszt catkowity [PLN] QALY ICUR Zmiana ICUR
Patiromer | SoC Roznica Patiromer | SoC Roznica [PLN/QALY] ;so;:::;:xsyz

BK2 (Brak uv/zglednienia modelov/anie niewydolnosci serca) 196 003 196 550 -547 4,765 4,629 0,135 Dominujacy

BL2 (Brak zastosowsania wszystkich ryzyk wzglednych innych niz zwiazanych z 200 535 201 787 -1252 3,837 3,750 0,087

RASi/RAASI K+) Dominujacy

BM2 (Brak uwzglednienia zdarzen MACE) 180 905 180 813 92 3,824 3,731 0,093 985

BN2 (Brak uv/zglednienia zdarzen hospitalizacji) 157 150 158 287 -1138 3,829 3,735 0,094 Dominujacy

BO2 (Brak uwzglednienia ponov/nego leczenia) 199 466 200 862 -1 396 3,756 3,726 0,030 Dominujacy -

BP1 (brak przenwvania leczenia patiromerem) 208 635 200 862 7773 3,911 3,726 0,185 42 100

* Scenariusze przewidziane v modelu w ramach testowania dyskontowania (dodatkov/o przeprowadzono recznie analize dla dyskontowania efektovs i kosztow);

** Scenariusz dla analizy przeprovzadzonej dla ustawien dyskontowania efektow oraz kosztow na 0%;

RASi/RAASi - inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); SoC - standardovsa terapia (ang. standard of care); HK - hiperkaliemia; MACE -
powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major adverse cardiovascular events); HF - niewydolnosc serca (ang. heart failure); PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney

disease); ESRD - schytkowa niewydolnosc nerek (ang. end-stage renal disease)
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3.1.2.3 Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Wyniki PSA zilustrowano na Rys. 15 i Rys. 16 w przypadku perspektywy NFZ z RSS oraz Rys. 17
i Rys. 18 w przypadku perspektywy NFZ bez RSS. Wyniki PSA zilustrowano na Rys. 19 i Rys. 20
w przypadku perspektywy wspolnej z RSS oraz Rys. 21 i Rys. 22 w przypadku perspektywy
wspolnej bez RSS. Analiza wykazata, ze leczenie lekiem Veltassa® jest w wiekszosci
przypadkow tansze od standardowej terapii, ale w kazdym przypadku wiaze sig z przyrostem
QALY. Prawdopodobienstwo, ze leczenie lekiem Veltassa® w porownaniu z SoC jest kosztowo
efektywne (dla progu 244 821 PLN/QALY) wynosi 100% w przypadku zaréwno perspektywy NFZ
jak i w przypadku perspektywy wspolnej.

Rys. 15 Wykres rozrzutu dla poréwnania patiromer vs Soc, perspektywa NFZ
Z RSS (populacja z PChN).
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Rys. 16 Krzywa akceptowalnosci dla patiromeru, perspektywa NFZ z RSS
(populacja z PChN).

Rys. 17 Wykres rozrzutu dla poréwnania patiromer vs Soc, perspektywa NFZ
bez RSS (populacja z PChN).
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Rys. 18 Krzywa akceptowalnosci dla patiromeru, perspektywa NFZ bez RSS
(populacja z PChN).
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Rys. 19 Wykres rozrzutu dla poréwnania patiromer vs Soc, perspektywa
wspodlna z RSS (populacja z PChN).
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Rys. 20 Krzywa akceptowalnosci dla patiromeru, perspektywa wspélna z RSS
(populacja z PChN).

Rys. 21 Wykres rozrzutu dla poréwnania patiromer vs Soc, perspektywa
wspodlna bez RSS (populacja z PChN).
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Rys. 22 Krzywa akceptowalnosci dla patiromeru, perspektywa wspélna bez
RSS (populacja z PChN).
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4 Ograniczenia

Wsrod ograniczen niniejszej analizy wymienic¢ nalezy nastepujace kwestie:

Scenariuszowa analiza wrazliwosci przeprowadzana jest w modelu za pomoca
ztozonego makra. Analiza nie generuje ceny progowej dla poszczegolnych
scenariuszy. Ze wzgledu na fakt, ze obliczenia ceny progowej w ramach analizy
podstawowej przeprowadzane sg rowniez za pomoca makra oraz na fakt ztozonosci
obliczen dla analizy scenariuszowej, w modelu odstapiono od przedstawienia cen
progowych dla scenariuszy analizy wrazliwosci.

Model wyjsciowo nie zostat zaprojektowany pod katem populacji wnioskowanych tj.
populacji z PChN bez RASi i populacji pacjentow z HFrEF. Model zaadaptowano do
niniejszych populacji, ale w dalszym ciggu efekty zdrowotne w modelu sa
modelowane gtownie pod katem stadiow PChN lub HF, na ktore poza hiperkaliemia
wptywa fakt stosowania RASi/RAASi.

W czesci danych kosztowych uwzglednionych w modelu, ze wzgledu na brak
aktualniejszych danych wykorzystano dane z dawniejszych lat skorygowane
o inflacje.

W przypadku wykorzystania danych raportowanych w innych walutach niz PLN
wykorzystano odpowiednie przeliczniki.

Ze wzgledu na brak dostepnych danych empirycznych, w niniejszej analizie
wykorzystano matrycy przejs¢ miedzy stanami obliczone na podstawie przegladu
literatury naukowej. Dotyczy to matrycy przejs¢ klas NYHA (z i bez terapii
RASi/RAASi) oraz prawdopodobienstw przejs¢ miedzy stadiami CKD (w modelu dla
populacji z HFrEF). Cho¢ przyjete wartosci moga wiaza¢ sie z dodatkowa
niepewnoscia, ich wptyw na wyniki oceniono w ramach analiz wrazliwosci.

W modelu dla populacji HFrEF stadia przewlektej choroby nerek zostaty zagregowane
do trzech kategorii: 0-1, 2-3 oraz 4-5, zamiast modelowania pojedynczych stadiow.
Takie uproszczenie byto podyktowane ograniczeniami dostepnosci danych oraz
potrzeba zachowania stabilnosci i przejrzystosci modelu, jednak moze ograniczac
zdolnos¢ do uchwycenia réznic klinicznych i kosztowych pomiedzy poszczegdlnymi
stadiami.

Model dla populacji HFrEF w duzej mierze opiera sie na danych wyjsciowych
pacjentéw z badania OPAL-HK, ktére nie obejmowato populacji scisle zdefiniowanej
jako chorzy z niewydolnoscia serca. W konsekwencji czes¢ parametrow wejsciowych
moze nie w petni odzwierciedla¢ charakterystyke kliniczng i ryzyko zdarzen
w populacji HFrEF, co moze ogranicza¢ mozliwos¢ bezposredniej ekstrapolacji
wynikow.
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5 Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto okreslenie ekonomicznej zasadnosci objecia Veltassa®
finansowaniem w ramach refundacji aptecznej, tj. zasadnosci uwzgledniajacej zaréwno
koszt stosowania, jak i uzyskiwane efekty zdrowotne w leczeniu hiperkaliemii w przebiegu:

e przewlektej choroby nerek (PChN) w stadium 3b-5, u pacjentéw niestosujacych
inhibitorow uktadu RA;

e niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF), u ktorych hiperkaliemia
pomimo optymalizacji standardowego postepowania — w tym modyfikacji diety,
przegladu farmakoterapii, diuretykow i korekcji odwracalnych przyczyn —
uniemozliwia wdrozenie, kontynuacje lub optymalizacje terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub
MRA zgodnie z wytycznymi ESC.

Whniosek refundacyjny, ztozony przez zleceniodawce analizy dotyczy jednej prezentacji
produktu leczniczego Veltassa®:

e 8,4 g x 30 saszetek.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej.
We wszystkich wariantach analizy podstawowej, uzyskano wartosci ICUR ponizej
obowiazujacego w Polsce progu optacalnosci (244 821 PLN/QALY).

W toku przeszukiwania baz danych zidentyfikowano 2 analizy ekonomiczne, ktore spetnity
kryteria wtaczenia — Senni 2025 i Stawowczyk 2024. Nalezy podkresli¢, ze obie
zidentyfikowane analizy dotycza pacjentow z PChN, ktorej towarzyszy HF, a zatem nie
w petni odpowiadaja populacji wejsciowej do modelu przedstawionego w niniejszej analizie.
Pomimo roznic obie zidentyfikowane analizy wskazuja ze, leczenie patiromerem jest terapig
efektywna kosztowo.

Analiza wrazliwosci przeprowadzona w ramach niniejszej analizy potwierdzita wyniki analizy
podstawowej, tj. dla wszystkich analizowanych scenariuszy, oszacowana wartos¢
wspotczynnika ICUR znajdowata sie ponizej obowigzujacego w Polsce progu optacalnosci oraz
wykazata stabilnos¢ uzyskiwanych wartosci. Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazata,
ze niezaleznie od przyjetych zatozen, leczenie patiromerem pozostaje drozsze od leczenia
SoC, ale zawsze wiaze sie z przyrostem QALY. Do czynnikdow najbardziej wptywajacych na
wyniki analizy naleza: krétszy horyzont analizy, brak dyskontowania kosztow, brak
dyskontowania efektow, nizsze wartosci uzytecznosci dla PChN, nizsze wartosci uzytecznosci
dla HF, brak uwzglednienia modelowanie niewydolnosci serca, brak uwzglednienia zdarzen
MACE, brak uwzglednienia zdarzen hospitalizacji oraz brak uwzglednienia ponownego
leczenia.

Analiza probabilistyczna potwierdzita wczesniejsze wnioski. Analiza PSA wykazata,
ze leczenie patiromerem jest w wiekszosci przypadkow drozsze od SoC, ale zawsze wiaze sie
z przyrostem QALY. Prawdopodobienstwo, ze leczenie patiromerem w poréwnaniu
z leczeniem standardowym jest kosztowo efektywne (dla progu 244 821 PLN/QALY)
wynosi 100%.
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W ramach analizy w populacji pacjentow z przewlekta choroba nerek, wykazano, ze leczenie
patiromerem jest tansze od braku leczenia/SoC oraz wiaze sie z wyzsza skutecznoscia.
Whnioskowana terapia zdominowata technologie opcjonalng w kazdym wariancie analizy.

Analiza wrazliwosci przeprowadzona w ramach niniejszej analizy potwierdzita wyniki analizy
podstawowej. Jednoczynnikowa analiza wrazliwosci wykazata, ze niezaleznie od przyjetych
zatozen, leczenie patiromerem pozostaje niemal zawsze tansze od leczenia SoC oraz zawsze
wiaze sie z przyrostem QALY.

Analiza probabilistyczna potwierdzita wczesniejsze wnioski. Analiza PSA wykazata,
ze leczenie patiromerem jest w wiekszosci przypadkow tansze od SoC oraz zawsze wiaze sie
z przyrostem QALY. Prawdopodobienstwo, ze leczenie patiromerem w porownaniu
z leczeniem standardowym jest kosztowo efektywne (dla progu 244 821 PLN/QALY)
wynosi okoto 100%.
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6 Wnioski koncowe

Wyniki przeprowadzonej analizy wykazaty, ze terapia patiromerem stosowanym w leczeniu
hiperkaliemii w przebiegu:

e przewlektej choroby nerek w stadium 3b-5, u pacjentéow niestosujacych inhibitorow
uktadu RA,

e niewydolnosci serca z obnizong frakcja wyrzutowa (HFrEF), u ktorych hiperkaliemia
pomimo optymalizacji standardowego postepowania — w tym modyfikacji diety,
przegladu farmakoterapii, diuretykow i korekcji odwracalnych przyczyn —
uniemozliwia wdrozenie, kontynuacje lub optymalizacje terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub
MRA zgodnie z wytycznymi ESC.

jest opcja wysoce kosztowo-efektywna.
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Aneks 1. Dane dla hiperkaliemii

Tab. 47 Roczna stopa zdarzen hiperkaliemii (miesigc 3+).

Parametr I Oszacowanie I Zrédto
Wskazniki zdarzen

Wspotczynnik nawrotow hiperkaliemii na 100-osobo-lat 15,33 | Horne 2019
Roczny wskaznik nawrotow w hiperkaliemii 0,1533 | Obliczone
Dystrybucja zdarzen hiperkaliemii

K* >5 - <5,5 mmol/l 177 945

K* >5,5 - <6 mmol/l 14 020

K* >6 mmol/l 3213 Horne 2019
Ogot 195 178

Roczne wskazniki zdarzen stosowane w modelu*

K* >5 - <5,5 mmol/l 0,13976

K* >5,5 - <6 mmol/l 0,01101 | Obliczone
K* >6 mmol/l 0,00252

HK - hiperkaliemia; SE - btad standardowy
*Wazony rozktadem zdarzen HK i SE przyjetym jako 10% sredniej
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Tab. 48 Czestosc¢ wystepowania zdarzen hiperkaliemii (miesiac 1-3).

Zastosowany czas | Patiromer | SoC Zrédto
Dystrybucja zdarzen hiperkaliemii
HK: K* >5 - <5,5 mmol/l 91,17%
HK: K* >5,5 - <6 mmol/l 7,18% | Horneiin,
HK: K* >6 mmol/l 1,65%
Poczatkowa dystrybucja kohorty
HK: K* >5 - <5,5 mmol/l 37,86%
HK: K* >5,5 - <6 mmol/l 62,14%
- OPAL-HK CSR; Tabela 14,1,1,1,1
Normokaliemia: K* <5 mmol/l (uzyvzany w modelu) 0,00%
HK: K* >5 to <5,5 mmol/l (uzywany w modelu) 37,86%
HK: K* >5,5 to <6 mmol/l (uzyvrany v modelu) 50,55% | Obliczono na podstavrie OPAL-HK CSR; Tabela 14,1,1,1,1; roztozone
HK: K* >6 mmol/l (uzywany v modelu) 11,59% | na kategorie progowe zgodnie z opublikowanymi danymi
Miesiac 1
Odsetek pacjentow z K* <5,1 mmol/l w surowicy po czesci A OPAL-HK 76,82% | OPAL-HK CSR; Tabela 14,2,2,1,1
HK: K* >5 - <5,5 mmol/l 21,13% 21,13%
HK: K* 5,5 - <6 mmol/l 1.66% 1,66% OPAL—ﬂK CSR; Tabela 14.2..2.2.2; 'rozlozone na kategorie progowe
zgodnie z opublikovwanymi danymi
HK: K* >6 mmol/l 0,38% 0,38%
Miesiace 2-3
\S:(lemtuyl;)(\x/;]r:z odsetek pacjentow z K* w surovsicy >5,1 mmol/l 3% 02%
= OPAL-HK CSR; Tabela 14.2.2.2.2
Skumulowsany odsetek pacjentow z K* w surowicy >5,5 mmol/l
. 15% 62%
w 8. tygodniu
Skumulovzany odsetek pacjentow z K* w surowicy >5,1 mmol/l : : s 2 2 : 2
i <5,5 mmol/L w 8. typodniu 28% 30% | Obliczone jako roznice miedzy innymi szacunkami
HK: K* >5 - <5,5 mmol/l* 14,00% 15,00%
HK: K* >5,5 - <6 mmol/[** 6,10% 25,22% | Obliczone
HK: K* >6 mmol/[** 1,40% 5,78%

HK - hiperkaliemia; RASi/RAASi - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron; SE - btad standardowy; SoC - standard opieki

*Obliczone jako potowa skumulowanego odsetka pacjentow z K* w surowicy >5,1 mmol/Li <5,5 mmol/l w 8. tygodniu

**Obliczone jako potowa skumulowanego odsetka pacjentow z K* v surowicy >5,5 mmol/l w 8. tygodniu i dystrybuowane zgodnie z rozktadem hiperkaliemii wedtug Horne i in.
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Aneks 2. Dane wejsciowe dotyczace RASi/RAASI

Obliczenia dla przerwania leczenia RASi/RAASi, miareczkowania w dot i miareczkowania w gore przedstawiono w Tab. 49 i Tab. 50.

Tab. 49 Odstawienie RASi/RAASi i zmniejszanie dawki (miesigce 2-3).

SoC Pairomer Zrédto
Dawka Dawka
B : RASi/RAASI Przerwanie B . RASi/RAASI Przerwanie
REZITe zmniejszona RASi/RAASi sLamen zmniejszona | RASi/RAASi
o 50% o 50%
Liczba redukcji dawki RASi/RAASi i przerwania leczenia
Tydzien 1 44 4 1 53 0] 0
Tydzien 2 37 6 4 53 0 0
Tydzien 3 37 3 2 50 0 1
Tydzien 4 26 8 5 49 0] 0
— OPAL-HK CSR;
Tydzien 5 e 5 ¥ 46 0 1| Tabela 14.6.4.2.3
Tydzien 6 24 0 3 46 0 0
Tydzien 7 20 2 1 43 0 1
Tydzien 8 18 1 3 43 0 0
Suma 228 27 26 383 0 3
Tygodniowe
prawdopodobienstwo 81,14% 9,61% 9,25% 99,22% 0,00% 0,78%
przejscia* )
— Obliczone
Miesieczne
prawdopodobienstwo - 35,55% 34,44% - 0,00% 3,34%
przejscia

RASi/RAAS: - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); SE - btad standardowy (ang. standard error); SoC - standardovsa opieka (ang. standard

of care)
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*Obliczane jako liczba obserwowanych przejs¢ podzielona przez catkowita liczbe przejsé.
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Tab. 50 Odstawienie RASi/RAASi i zmniejszanie dawki (miesigce 4+).

Prog potasu: 5,0 mmol/L Prog potasu: 5,5 mmol/L Prog potasu: 6,0 mmol/L Zrédto
Ponizej progu | Powyzej progu | Ponizej progu | Powyzej progu Ponizej progu | Powyzej progu

Modyfikacja dawki inhibitorow uktadu renina-angiotensyna-aldosteron konczaca sie w ciagu 7 dni od pomiaru potasu w surowicy (K*), stratyfikowana
wedtug progu K* w surowicy dla pacjentow z PChN
Prawdopodobienstwo | oo (5 6-2,7%) | 3.7% (3.5-3.9%) | 2.7% (2.6-2.8%) |  5.6% (5.1-6.0%) | 2.8% (2.7-2.9%) 10.08 (8.7,
przerwania 11.3%)
Prawdopodobienstwo | 4 gy (1 5.1 9%) | 3.5% (3.3-3.7%) | 2.0% (1.92.1%) |  6.0% (5.5-6.4%) |  2.1% (2.1-2.2% | 8.9% (7.6-10.1%) | Linde i in.
zmniejszenia dawki
Catkawin aliczha 132 840 39 181 161795 10 226 170 046 1975
pacjentow
Miesieczne prawdopodobierstwo przerwania i zmniejszenia dawki (K* <5,0 mmol/l); Srednia (SE)
Przerwanie 2,600% (0,026%) ) o

— - - Linde i in.
Zmniejszenie dawki 1,800% (0,026%)
Miesieczne prawdopodobienstwo przerwania i zmniejszenia dawki (K* 5,0-5,5 mmol/l); Srednia (SE)
Przerwanie (39181 * 0,037 - 10226 * 0,056) / (39181 - 10226) = 3,029% (0,102%) Obliczeiiia
Zmniejszenie dawki (39181 * 0,035 - 10226 * 0,06) / (39181 - 10226) = 2,617 (0,102%) (Linde i in.)
Miesieczne prawdopodobienstwo przerwania i zmniejszenia dawki (K* 5,5-6,0 mmol/l); Srednia (SE)
Przerwanie (10226 * 0,056 - 1975 * 0,1)/(10226 - 1975) = 4,547% (0,230%) OblSeiis
Zmniejszenie dawki (10226 * 0,06 - 1975 * 0,089) / (10226 - 1975) = 5,306% (0,230%) (Linde i in.)
Miesieczne prawdopodobieristwo przerwania i zmniejszenia dawki (K* >6,0 mmol/l); Srednia (SE)
Przerwanie 10,000% (0,663%) ’ -

Linde i in.

Zmniejszenie dawki

8,900% (0,638%)

PChN - przewlekta choroba nerek; SE - btad standardowy (ang. standard error)
Btedy standardowe obliczono biorac zakres z przedziatu ufnosci i dzielac przez 2, a nastepnie dzielac przez 1,96.
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Aneks 3. Seattle Heart Failure Model rownanie

ryzyka

Tab. 51 podsumowuje zmienne wykorzystane do uzyskania wyniku SHFM. Wynik SHFM jest
obliczany przez pomnozenie kazdej zmiennej w modelu wielowymiarowym przez powiazane
wspotczynniki B i zsumowanie wartosci; gdzie wspotczynnik B jest logarytmem naturalnym
wspotczynnika ryzyka.

Tab. 51 Zmienne uzywane do obliczania wyniku SHFM i powiagzanych
wspotczynnikow ryzyka.

Wspotczynnik ryzyka
Zmienna Opis Skrot =
Srednia SE*

Wiek Wiek podzielony przez 10 (age / 10) 1,090 0,0561
Ptec meska 1 jesli mezczyzna sexM 1,089 0,1467
NYHA NYHA klasyfikacja: 1, 2, 3, lub 4 NHYA 1,600 0,3806
Frakcja wyrzutowa 100 podzielone przez frakcje vwyrzutowa (100/ef) 1,030 0,0102
EFlologla . 1 jesli etiologia niedoknwienna ischemic 1,354 0,1615
niedokrwienna
SBP Skurczowe cisnienie knwvi podzielone przez 10 (sbp / 10) 0,877 0,0286
Diuretyki/kg ?:‘g")’ka diuretykow (mg) podzielona przezwage | (4 dose 7 di_wt) 1,178 0,0431
Uzycie allopurinolu 1 jesli otrzymuje allopurinol; 0 jesli nie allo 1,571 0,2395
Uzycie statyn 1 jesli otrzymuje statyny statin 0,630 0,1449
Na* <138 Roznica, jesli Na* ponizej 138 mEq/l (138-Sod, sodiumParam 1,050 0,0235

mEq/l)
Cholesterol 100 podzielone przez cholesterol (mg/dl) (100 / chol) 2,206 0,9212

Jesli hemoglobina <16, wtedy 16-hemoglobina 1,124 0,0375
Hemoglobina = hemParam

Jesli hemoglobina >16, wtedy hemoglobina-16 1,336 0,1931
Limfocyty Procent limfocytow podzielony przez 5 (lymphs / 5) 0,897 0,0268
Kwas moczowy Kwas moczowy, mg/dl uric 1,064 0,0219
Uzycie ACE 1 jesli otrzymuje ACE; 0 jesli nie Ace 0,77 0,0770
Uzycie'beta- 1 jesli otrzymuje beta-blokery; 0 jesli nie Beta 0,66 0,0660
blokerow
Uzycie ARB 1 jesli otrzymuje ARB; 0 jesli nie Arb 0,85 0,0850
Diuretyki ) . 1 jesli otrzymuje diuretyki oszczedzajace K Ktk 0,74 0,0740
oszczedzajace K

1 jesli posiada viszczepialny kardiowerter-
o defibrylator; 0 jesli nie 2 0TR L

1 jesli posiada dwwukomorowy wszczepialny 3
=y kardiowerter-defibrylator; 0 jesli nie bicd 0.7 a.gen

ACE - enzym konwertujacy angiotensyne; ARB - bloker receptora angiotensyny; NYHA - Klasyfikacja News York Heart Association
*SE oszacowano na podstavrie 95% przedziatu ufnosci

Zatem wynik SHFM to:
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Wynik SHFM = ((age/10) * Ln(1,09)) + (sexM * Ln(1,089)) + (NYHA * Ln(1,6))
+ ((100/ef) * Ln(1,03)) + (ischemic * Ln(1,354)) + ((sbp/10) * Ln(0,877))
+ ((djgose/dj_wt) * Ln(1,178)) + (allo * Ln(1,571)) + (statin * Ln(0,63))
+ (sodiumParam * Ln(l,OS)) + ((100/ch0l) * Ln(2,206))
+ (hemParam * Ln(1,178)) + ((lymphs/S) * Ln(0,897)) + (uric * Ln(1,064))
+ (ace * Ln(0,77)) + (beta * Ln(0,66)) + (arb * Ln(0,85))
+ (ksdiuretic * Ln(0,74)) + (icd * Ln(0,73)) + (bicd * Ln(0,79))
Wynik SHFM jest nastepnie wykorzystywany do obliczenia szacunkowych wartosci przezycia
przy uzyciu nastepujacego rownania:

Przezycie = e(—A * t)e(wynik SHFM)

gdzie, t = czas i A =0.0405.
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Aneks 4. Wyprowadzenie wartosci wejsciowych
uzytecznosci

Obliczenia uzytecznosci stanu zdrowia dializy podsumowano w Tab. 52.

Tab. 52 Uzytecznosc¢ stanu zdrowia dializy.

Proporcja Zrédto Uzytecznosé (SE) | Zrédto
Bizltes 0,122 | UK Renal Registry 0,530 | Lee i in.
otrzewnowa
Hemodializa 0,878 | UK Renal Registry 0,440 | Leei in.
Srednia wazona 0,451 (0,045)
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Aneks 5. Wyprowadzenie wartosci wejsciowych
kosztow

Koszt zdarzenia zmiany dawkowania RASi/RAASi

Tab. 53 Koszty zmniejszenia dawki RASi/RAASi.

Koszt
5 Proporcja Wykorzystanie g = Catkowity

= uzycia (%) zasobow i:ﬂ:c;stkowy S koszt [PLN]
Podstawowa opieka 50
Catkowrite koszty podstawowej opieki zdrowotnej | 0
Koszty opieki
specjalistycznej

Zarzadzenie

Prezesa NFZ

nr 34/2026/DS0OZ;
Wizyta ambulatoryjna* 100,00 3,00 80,08 | wspotczynnik 240,24

korekcji dla

swiadczenia

nefrologa
Catkowrite koszty opieki specjalistycznej 240,24
Wazone koszty zmniejszania dawki RASi/RAASi (50% podstawowa opieka zdrowotna i 50% opieka 120.12
specjalistyczna) ’

RASi/RAAS: - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors);
* Koszt wizyty ambulatoryjnej uzyskany z zatacznika nr 1 - , W11 Swiadczenia specjalistyczne 1-go typu”

Tab. 54 Koszty zwiekszenia dawki RASi/RAASi.

- g Koszt :
> Proporcja Wykorzystanie : =i Catkowity
ga uzycia (%) zasobow igﬂ:c;stkowy ZEE koszt [PLN]
Podstawowa opieka 50
Catkowrite koszty podstaviowej opieki zdrowotnej I 0
Koszty opieki 50
specjalistycznej
Wizyta ambulatoryjna* Zarzadzenie
Prezesa NFZ
nr 34/2026/DSOZ;
100,00 3,00 80,08 | wspotczynnik 240,24
korekcji dla
swiadczenia
nefrologa
Catkovrite koszty opieki specjalistycznej 240,24
Wazone koszty zwigkszenia dawki RASi/RAASi (50% podstawowa opieka zdrowotna i 50% opieka 120.12
specjalistyczna) 2

RASi/RAAS: - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors);
* Koszt wizyty ambulatoryjnej uzyskany z zatacznika nr 1 - , W11 Swiadczenia specjalistyczne 1-go typu”

Tab. 55 Koszty zaprzestania terapii RASi/RAASi.

: . Koszt :
: Proporcja Wykorzystanie 2 G Catkowity
e uzycia (%) zasobow ile’i;t;stkowy LI koszt [PLN]
Podstawowa opieka 50
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Catkowrite koszty podstawowej opieki zdrowotnej 0
Koszty opieki 50
specjalistycznej
Wizyta ambulatoryjna® Zarzadzenie
Prezesa NFZ
nr 34/2026/DSOZ;
100,00 2,00 80,08 | wspStczynnik 160,16
korekcji dla
swiadczenia
nefrologa
Catkowite koszty opieki specjalistycznej 160,16
Wazone koszty zaprzestania terapii RASi/RAASi (50% podstawowa opieka zdrowotna i 50% opieka 80.08

specjalistyczna)

RASi/RAASi - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors);

* Koszt wizyty ambulatoryjnej uzyskany z zatacznika nr 1 - ,W11 Swiadczenia specjalistyczne 1-go typu”
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Koszty terapii RASi/RAASI

Tab. 56 Wazony roczny koszt RASi/RAASi - optymalna terapia.

Czynnik

| Procent kohorty

| Zrédto

| Srednia dzienna dawka (mg) I Zrédto*

Koszt na mg [PLN] | Zrédto

ACE-1

Ramipril

40,30%

Lisinopril

4,09%

Perindopril erbumine

12,93%

Enalapril maleate

1,34%

Dane sprzedazowe NFZ

10,00

27,50

4,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0685
Perspektywa
wspolna:

0,0835

Perspektywa NFZ:
0,0293
Perspektywa
wspolna:

0,0388

Perspektywa NFZ:
0,0871
Perspektywa
wspolna:

0,1179

Perspektywa NFZ:
0,0212
Perspektywa
wspolna:

0,0237

Obvsieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazowe NFZ

ARB

Candesartan cilexetil

4,23%

Losartan potassium

2,81%

Dane sprzedazowe NFZ

32,00

150,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0490
Perspektywa
wspolna:

0,0583

Perspektywa NFZ:
0,0093
Perspektywa
wspolna:

0,0105

Obwieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazovie NFZ
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Czynnik

Procent kohorty

Zrédto

Srednia dzienna dawka (mg)

Zrédto*

Koszt na mg [PLN]

Zrédto

Valsartan

8,39%

Telmisartan

17,15%

320,00

Perspektywa NFZ:
0,0051
Perspektywa
wspolna:

0,0059

Perspektywa NFZ:
0,0110
Perspektywa
wspolna:

0,0135

MRA

Spironolactone

7,38%

Finerenonum

0,07%

Dane sprzedazowe NFZ

20,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0102
Perspektywa
wspolna:

0,0111

Perspektywa NFZ:
0,5592
Perspektywa
wspolna:

0,7978

Obwieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazowve NFZ

Sredni wazony koszt dzienny [PLN]

Perspektywa NFZ: 0,73
Perspektywa wspélna: 0,88

Sredni wazony koszt roczny [PLN]

Perspektywa NFZ: 265,15
Perspektywa wspolna: 320,97

ACE-I - inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ang. angiotensin-converting-enzyme inhibitors); ARB - blokery receptora angiotensyny Il (ang. angiotensin Il receptor blocker); PChN -
przewlekta choroba nerek; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); MRA - antagonista receptora mineralokortykoidowego (ang. aldosterone receptor antagonists); RASi/RAASi - inhibitor uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors).

Sredni wazony koszt dzienny = Srednia dzienna dav/ka (mg) * Koszt na mg * Procent kohorty przyjmujacej Lek X;

Sredni wazony koszt roczny = Sredni wazony koszt dzienny * 365,25.
*Maksymalna zalecana dav/ka

Tab. 57 Wazony roczny koszt RASi/RAASi - sub-optymalna terapia.

Czynnik

I Procent kohorty

| Zrédto

| Srednia dzienna dawka (mg) | Zrédto*

Koszt na mg [PLN] | Zrédto

ACE-1
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Czynnik

Procent kohorty

Zrédto

Srednia dzienna dawka (mg)

Zrédto*

Koszt na mg [PLN]

Zrédto

Ramipril

40,30%

Lisinopril

4,09%

Perindopril erbumine

12,93%

Enalapril maleate

1,34%

Dane sprzedazowe NFZ

5,00

13,75

2,00

15,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0685
Perspektywa
wspolna:

0,0835

Perspektywa NFZ:
0,0293
Perspektywa
wspolna:

0,0388

Perspektywa NFZ:
0,0871
Perspektywa
wspolna:

0,1179

Perspektywa NFZ:
0,0212
Perspektywa
wspolna:

0,0237

Obwieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazovse NFZ

ARB

Candesartan cilexetil

4,23%

Losartan potassium

2,81%

Valsartan

8,39%

Telmisartan

17,15%

Dane sprzedazowe NFZ

16,00

160,00

20,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0490
Perspektywa
wspolna:

0,0583

Perspektywa NFZ:
0,0093
Perspektywa
wspolna:

0,0105

Perspektywa NFZ:
0,0051
Perspektywa
wspolna:

0,0059

Perspektywa NFZ:
0,0110

Obwieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazowe NFZ
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Czynnik Procent kohorty

Zrédto

Srednia dzienna dawka (mg)

Zrédto*

Koszt na mg [PLN]

Zrédto

Perspektywa
wspolna:
0,0135

MRA

Spironolactone 7,38%

Finerenonum 0,07%

Dane sprzedazowe NFZ

25,00

10,00

ESC; WHO DDD

Perspektywa NFZ:
0,0102
Perspektywa
wspolna:

0,0111

Perspektywa NFZ:
0,5592
Perspektywa
wspolna:

0,7978

Obwrieszczenie MZ 2026; Dane
sprzedazovie NFZ

Sredni wazony koszt dzienny [PLN]

Perspektywa NFZ: 0,36
Perspektywa wspolna: 0,44

Sredni wazony koszt roczny [PLN]

Perspektywa NFZ: 132,57
Perspektywa wspolna: 160,48

ACE-I - inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ang. angiotensin-converting-enzyme inhibitors); ARB - blokery receptora angiotensyny Il (ang. angiotensin Il receptor blocker); PChN -
przewlekta choroba nerek; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); MRA - antagonista receptora mineralokortykoidowego (ang. aldosterone receptor antagonists); RASi/RAASi - inhibitor uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors).

Sredni wazony koszt dzienny = Srednia dzienna dav/ka (mg) * Koszt na mg * Procent kohorty przyjmujacej Lek X;

Sredni wazony koszt roczny = Sredni wazony koszt dzienny * 365,25.

*Przyjmuje sie jako 50% maksymalnej dawski
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Koszty zdarzen hiperkaliemii

Koszty zwiazane z leczeniem incydentdow hiperkaliemii w fazie podtrzymujacej zdefiniowano
dla dwdch progow K': K* >5,5 do <6 mmol/l oraz K* >6,0 mmol/l. Koszty te moga byc
wyliczane przez uzytkownika w ramach modelu w oparciu o oczekiwane wykorzystanie
zasobow dla hiperkaliemii na kazdym poziomie.

Naktady kosztow przedstawione w Tab. 58 reprezentuja K* >5,5 do <6 mmol/l, a te
przedstawione w Tab. 59 reprezentuja K™ >6,0 mmol/l. Wyszczegdlnione wykorzystanie
zasobow oparto na tych uzytych w NICE TA599.

Tab. 58 Koszt zdarzenia hiperkaliemii (faza utrzymania): K* >5,5 do <6

mmol/l.
Koszt
5 Proporcja Wykorzystanie | . < v Catkowity
Zasab uzycia (%) zasobow i;ﬁ;‘l’“kow frodio koszt [PLN]
Zarzadzenie
nr
34/2026/DS0OZ
Wizvta Prezesa NFZ;
Y 5 ¥ 100,00 1,00 80,08 | wspotczynnik 80,08
ambulatoryjna korekcii:dla
swiadczenia z
zakresu
nefrologii
Koszt catkowity [PLN] 80,08

EKG - elektrokardiogram; HK - hiperkaliemia; U&E - mocznik i elektrolity.
*Koszt wizyty ambulatoryjnej uzyskany z zatacznika nr 1 - , W11 Swiadczenia specjalistyczne 1-go typu”

Koszt zwigzany z hiperkaliemii na poziomie K" wynoszacym ponad 6 mmol/l zostat wyliczony
z dwdch elementow: koszty diagnozy szpitalnej i koszty leczenia hiperkaliemii. Koszty sa
opisane w Tab. 59 i sa oparte na kosztach wykorzystanych w NICE TA599.

Tab. 59 Koszt zdarzenia hiperkaliemii (faza utrzymania): K* >6 mmol/l.

- . Koszt c
; Proporcja Wykorzystanie 2 - . Catkowity
T uzycia (%) zasobow i:i:c;stkowy Eacia koszt [PLN]
Duagr?oz_a pacjentow 100,00
hospitalizowanych
Dzien hospitalizacji Statystyki NFZ;
vsspotczynnik
100,00 1,00 1823,03 | korekcji dla 1823,03
swiadczenia z
zakresu
nefrologii
Catkowity koszt diagnostyki szpitalnej [PLN] 1 823,03
Leczenie hiperkaliemii 100,00
Dzien hospitalizacji Statystyki NFZ;
(Patiromer) vrspotczynnik
100,00 4,00 1823,03 | korekcjidla 227453
swiadczenia z
zakresu
nefrologii
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- . Koszt c
" Proporcja Wykorzystanie 2 - . Catkowity
Zasob uzycia (%) zasobow i:i:c;stkowy Zrodo koszt [PLN]
Dzien hospitalizacji (SoC) Statystyki NFZ;
wspotczynnik
100,00 4,00 fiE. | rehaikia 2274,53
swiadczenia z
zakresu
nefrologii
Catkowity koszt leczenia hiperkaliemii [PLN] 7 292,13
Catkowity koszt zdarzen hiperkaliemii [PLN] 9 115,17

HK - hiperkaliemia; SoC - standard opieki

Koszty RRT

Obliczenia dotyczace terapii nerkozastepczej podsumowano w Tab. 60 i Tab. 61.

Tab. 60 Koszt dializ.

Liczba dializ Koszt jednostkowy i
w tygodniu [PLN] 2t
Zarzadzenie Prezesa
NFZ nr 23/2026/DS0OZ;
Dializa 3,00 627,19 | KDOQI 2015;
wspotczynnik korekcji
dla hemodializoterapii
Catkowity sredni roczny koszt dializy 90 315,78
Tab. 61 Koszty przeszczepu.
Koszt [PLN] Zrédto

Procedura przeszczepu

112 597,96

Zarzadzenie Prezesa NFZ nr
23/2026/DS0Z; Statystyki NFZ;
wspotczynnik korekcji dla
swiadczenia z zakresu nefrologii

Utrzymanie
przeszczepu (roczne)

Perspektywa NFZ: 28 217,97
Perspektywa wspolna: 30 036,46

Zarzadzenie Prezesa NFZ 2023;
Zalecenia POLTRANS 2024;
Obwieszczenie MZ 2026; RA 2022;
wspotczynnik korekcji dla
swiadczenia z zakresu nefrologii
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Koszt MACE

Tab. 62 Dane do wyprowadzenia kosztu MACE.

Srednia wartos¢ jedostek

ROZSZERZONA DIAGNOSTYKA

Zdarzenie hospitalizacji [PLN] Czestosc Zrodto

E10 OZW - DIAGNOSTYKA

INWAZYJNA * ML 426%

E11 OZW - LECZENIE

INWAZYJNE DWUETAPOWE > 3 36 260,89 6,99%

DNI *

E12G OZW - LECZENIE

=l 23 788,17 21,20%

E15 OZW - LECZENIE

INWAZYJNE > 7 DNI Z PW * T e

E16 OZW > 69 R.Z. LUB Z PW 6 462,73 3,54%

E17G OZW - LECZENIE

ZACHOWAWCZE 280 1,59% | statystyki NFZ;
wspotczynnik korekcji dla

E59 NAGLE ZATRZYMANIE 9 886,47 0,80% Swiadczenia z zakresu

KRAZENIA kardiologii

A48 KQMPLEKSOVIE LECZENIE

UDAROW MOZGU > 7 DNI 20 577,71 36,45%

W ODDZIALE UDAROWYM

A49 UDAR MOZGU - LECZENIE 10 187,06 4,67%

>3 DNI

AS50 UDAR MOZGU - LECZENIE 7 512,29 5,41%

Ad6 PRZEMIJAJACE

NIEDOKRWIENIE MOZGU b 2,635

A47 PRZEMIJAJACE

NIEDOKRWIENIE MOZGU - 7 944,30 9,99%

Srednia wazona - srednia wartos¢ hospitalizacji [PLN]

18 333,23

Zmiana kosztow wywotana wspoétczynnikiem inflacji

Wspotczynniki inflacji zostaty zaczerpnigte ze strony Gtownego Urzedu Statystycznego

(GUS).

Tab. 63 Dane do obliczenia wspétczynnika inflacji w latach 2012-2025.

Rok Wskaznik cen przy podstawie rok Frédto
poprzedni = 100%
2012 103,7%
2013 100,9%
2014 100,0%
2015 99,1%
GUS
2016 99,4%
2017 102,0%
2018 101,6%
2019 102,3%
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Rok \;?::zi:;hic:r: g(;?/ podstawie rok 7rédto
2020 103,4%
2021 105,1%
2022 114,4%
2023 114,4%
2024 103,6%
2025 103,6%
tacznie 166,8%

Tab. 64 Koszty zmienione przez wspétczynnik inflacji.

Koszt w 2011/2022r.
[PLN/USD]

Koszt w 2025r. [PLN]

Zrédto

Roczne leczenie
jednego pacjenta z HF
NYHA |

6 824,26

11 382,82

Roczne leczenie
jednego pacjenta z HF
NYHA 1l

5 314,62

8 864,75

Roczne leczenie
jednego pacjenta z HF
NYHA Il

8 115,61

13 536,78

GUS; Czech 2013

Roczne leczenie
jednego pacjenta z HF
NYHA IV

21 273,17

35 483,50

Roczne leczenie
jednego pacjenta z HF
(wszystkie stadia
NYHA)

7 739,48

12 909,40

Roczne leczenie
jednego pacjenta z
CKD 3a

38,00

169,71*

Roczne leczenie
jednego pacjenta z
CKD 3b

152,00

678,86"

GUS; Masajtis-

Roczne leczenie
jednego pacjenta z
CKD 4

305,00

1362,19*

Zagajewska 2024

Roczne leczenie
jednego pacjenta z
CKD 5

343,00

1 531,90*

*przeliczenie z USD na PLN.
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Przeliczanie walut

W przypadku kosztow, dla ktérych nie mozna byto okreslic wartosci ze zrédet rzadu
polskiego, odpowiednie wartosci (w razie potrzeby skorygowane o inflacje) zostaty
przeliczone z EUR lub USD na PLN. Wartosci sredniego kursu walut zaczerpniete zostaty ze
strony Narodowego Banku Polskiego (NBP).

1,00 EUR = 4,2507 PLN (stan na dzien 13.04.2026 r.)
1,00 USD = 3,6374 PLN (stan na dzien 13.04.2026 r.)
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Aneks 6. Uwagi dotyczace stosowania ilorazow
szans i ilorazéw ryzyka

lloraz szans (OR)

Tam, gdzie w modelu stosuje sie OR, w celu zachowania spdjnosci stosuje sie je do
prawdopodobienstw rocznych. Prawdopodobienstwa sa przeliczane na szanse wedtug wzoru:
szansa = prawdopodobienstwo / (1 - prawdopodobienstwo). lloraz szans jest nastepnie
mnozony przez szanse, a wynikowy kurs jest przeliczany z powrotem na
prawdopodobienstwo za pomoca wzoru: prawdopodobienstwo = szansa / (1 + szansa).

Wynikowe prawdopodobienstwo mozna nastepnie przekonwertowaé na niezbedne ramy
czasowe (np. cykl miesieczny).

Wspotczynniki ryzyka (HR)

Wspdtczynniki ryzyka sa stosowane bezposrednio do stawek. Jesli dane wejsciowe sa
tadowane jako prawdopodobienstwa, sa konwertowane na wspotczynniki przed
zastosowaniem wspotczynnika ryzyka, a nastepnie sa konwertowane z powrotem do
prawdopodobienstw.

Prawdopodobienstwo / konwersja wspotczynnika
Prawdopodobienstwa sa przeliczane na wspotczynniki wedtug nastepujacego wzoru:
p=1—Exp
Wspdtczynniki sg przeliczane na prawdopodobienstwa wedtug nastepujacego wzoru:
r=—-In(l—-p)/t

W obu powyzszych przypadkach p = prawdopodobienstwo; r = wspotczynnik; t = czas.
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Aneks 7A. Przeglad uzytecznosci - PChN
Metodyka przegladu

Zgodnie z wytycznymi AOTMIiT [AOTMIT 2016] wykonano przeglad pismiennictwa (baza
Medline [poprzez PubMed]) poszukujac w pierwszym kroku badan pierwotnych oraz badan
wtornych, dotyczacych wartosci uzytecznosci standw zdrowia zdefiniowanych w modelu,
uzyskanych przy pomocy kwestionariusza EQ-5D.

Do analizy wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

e populacja pacjentow z przewlekta choroba nerek z krajow europejskich (poszukiwano
wartosci uzytecznosci oszacowanych w populacji jak najbardziej zblizonej do
populacji polskiej);

e badania, w ktorych raportowano wartosci uzytecznosci dla standw zdrowia
wymienionych w modelu;

e wartosci uzytecznosci uzyskane za pomoca kwestionariusza EQ-5D;
e publikacje w jezyku polskim lub angielskim;
e publikacje petnotekstowe, odrzucano abstrakty.

Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 65.

Tab. 65. Strategia wyszukiwania badan uzytecznosci (opracowania pierwotne
i wtérne) w bazie MEDLINE (PubMed), 09.04.2026 - PChN.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

zapytania

#1 Kidney Failure, Chronic[MeSH Terms] 106 234
#2 Chronic kidney failure [tw] 5 000
#3 Chronic kidney disease [tw] 100 285
#4 CKD [tw] 59 359
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 200 428
#6 Euroqol [tw] 10 660
#7 EQ-5D [tw] 16 967
#8 #6 OR #7 21 618
#9 #5 AND #8 207

Wyniki przegladu

Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy (). W toku
przeszukiwan baz danych 207 artykutow i abstraktow zostato wstepnie ocenionych pod
wzgledem zgodnosci z tematem opracowania. Nie byto niezgodnosci miedzy analitykami
dokonujacymi selekcji prac. Podsumowujac, do analizy wtaczono 25 badan.

Diagram selekcji prac przedstawiono na Rys. 23.
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Rys. 23 Selekcja badan wtaczonych do opracowania w ramach przegladu
wartosci uzytecznosci - PChN.

s ™\
Identyfikacja badan za posrednictwem baz danych i rejestrow J
-
L4
8
i Prace zidentyfikowane przez:
B Pubmed (n = 207)
i
\ J
A
( )

Sprawdzone prace L »| Prace odrzucone na podstawie
(n = 207) tytutu/abstraktu (n = 144)

A 4

Rekordy pobrane, poddane analizie »| Prace niepobrane, brak petnego tekstu
petnego tekstu (n=0)
n -

(n=63)

Ocena

v

Prace oceniane pod katem
kwalifikalnosci

(n =63)

Prace wykluczone:
(n=238)

\4

Prace wigczone do przegladu
(n=25)

{ Wiaczone J

W Tab. 66 oraz Tab. 67 zestawiono prace wiaczone oraz prace wykluczone z przegladu
opracowan wtornych wartosci uzytecznosci.

Tab. 66. Prace wtaczone do przegladu badan uzytecznosci - PChN.

Kod badania Publikacja
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anemia, and iron deficiency: A pilot study. Nefrologia (Engl Ed). 2026
Feb;46(2):501418. doi: 10.1016/j.nefroe.2026.501418. PMID: 41771608.
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Tab. 67. Prace wykluczone z przegladu badan uzytecznosci - PChN.
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validation and relationship with quality of life. J Ren
Care. 2018 May 24

Li 2017 Li B, Cairns JA, Draper H, Dudley C, Forsythe JL, Brak poszukiwanych
Johnson RJ, Metcalfe W, Oniscu GC, Ravanan R, Robb wartosci
ML, Roderick P, Tomson CR, Watson CJE, Bradley JA. uzytecznosci
Estimating Health-State Utility Values in Kidney
Transplant Recipients and Waiting-List Patients Using
the EQ-5D-5L. Value Health. 2017 Jul-Aug;20(7):976-984

Covic 2017 Covic A, Jackson J, Hadfield A, Pike J, Siriopol D. Real- | Brak poszukiwanych

World Impact of Cardiovascular Disease and Anemia on
Quality of Life and Productivity in Patients with Non-
Dialysis-Dependent Chronic Kidney Disease. Adv Ther.
2017 Jul;34(7):1662-1672

wartosci
uzytecznosci

Wolfgram 2017

Wolfgram DF, Garcia K, Evans G, Zamanian S, Tang R,
Wiegmann T, Sharma R, Campbell R, Whittle J; SPRINT

Brak poszukiwanych
wartosci

Study Research Group. Association of Albuminuria and uzytecznosci
Estimated Glomerular Filtration Rate with Functional
Performance Measures in Older Adults with Chronic
Kidney Disease. Am J Nephrol. 2017;45(2):172-179

BiCARB 2015 Witham MD, Band MM, Littleford RC, Avenell A, Soiza Brak opublikowanych
RL, McMurdo ME, Sumukadas D, Ogston SA, Lamb EJ, wynikow

Hampson G, McNamee P; BiCARB Study Group. Does oral
sodium bicarbonate therapy improve function and
quality of life in older patients with chronic kidney
disease and low-grade acidosis (the BiCARB trial)? Study
protocol for a randomized controlled trial. Trials. 2015
Aug 1;16:326

Yang 2015 Yang F, Lau T, Lee E, Vathsala A, Chia KS, Luo N. Niewtasciwa
Comparison of the preference-based EQ-5D-5L and SF- populacja
6D in patients with end-stage renal disease (ESRD). Eur
J Health Econ. 2015 Dec;16(9):1019-26
McKercher 2013 | McKercher CM, Venn AJ, Blizzard L, Nelson MR, Palmer Brak poszukiwanych
AJ, Ashby MA, Scott JL, Jose MD. Psychosocial factors in | wartosci
adults with chronic kidney disease: characteristics of uzytecznosci
pilot participants in the Tasmanian Chronic Kidney
Disease study. BMC Nephrol. 2013 Apr 12;14:83
Rajan 2013 Rajan M, Lai KC, Tseng CL, Qian S, Selim A, Kazis L, Niewtasciwa

Pogach L, Sinha A. Estimating utilities for chronic
kidney disease, using SF-36 and SF-12-based measures:
challenges in a population of veterans with diabetes.
Qual Life Res. 2013 Feb;22(1):53-64

populacja
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Kod badania

Publikacja

Powod wykluczenia

Glover 2011

Glover C, Banks P, Carson A, Martin CR, Duffy T.
Understanding and assessing the impact of end-stage
renal disease on quality of life: a systematic review of
the content validity of self-administered instruments
used to assess health-related quality of life in end-stage
renal disease. Patient. 2011;4(1):19-30

Brak poszukiwanych
wartosci
uzytecznosci

Mustata 2011

Mustata S, Groeneveld S, Davidson W, Ford G, Kiland K,
Manns B. Effects of exercise training on physical
impairment, arterial stiffness and health-related quality
of life in patients with chronic kidney disease: a pilot
study. Int Urol Nephrol. 2011 Dec;43(4):1133-41

Brak poszukiwanych
wartosci
uzytecznosci

Alotaibi NH, Alzarea Al, Rasool MF, Khurram H, Noureen
S, Saeed Bokhari MT. Assessment of health-related
quality of life in hypertensive hemodialysis patients.
PeerJ. 2022 Jan 3;10:e12690.

Dale 2008 Dale PL, Hutton J, Elgazzar H. Utility of health states in | Brak poszukiwanych
chronic kidney disease: a structured review of the wartosci
literature. Curr Med Res Opin. 2008 Jan;24(1):193-206 uzytecznosci

NECOSAD 2000 | Korevaar JC, Jansen MA, Merkus MP, Dekker FW, Brak poszukiwanych
Boeschoten EW, Krediet RT. Quality of life in predialysis | wartosci
end-stage renal disease patients at the initiation of uzytecznosci
dialysis therapy. The NECOSAD Study Group. Perit Dial
Int. 2000 Jan-Feb;20(1):69-75

So 2022 So S, Li K, Hoffman AT, Josland E, Brown MA. Quality of | Brak poszukiwanych
Life in Patients with Chronic Kidney Disease Managed wartosci
with or without Dialysis: An Observational Study. uzytecznosci
Kidney360. 2022 Jul 13;3(11):1890-1898.

Aslam 2022 Aslam A, Shah S, Abbas G, Rehman AU, Malhi TH, Brak poszukiwanych

wartosci
uzytecznosci

Omowienie witaczonych badan

W toku wyszukiwania opracowan, zidentyfikowano 25 prac, ktore spetnity kryteria wtaczenia
do niniejszej analizy.

W Tab. 68 podsumowano wartosci uzytecznosci przedstawione w zidentyfikowanych
opracowaniach oraz ich metodyke.

Tab. 68. Wartosci uzytecznosci przestawione w zidentyfikowanych
opracowaniach systematycznych - PChN.
Zrédto Metodyka Wartosci uzytecznosci
Correa-Rotter Jakosc zycia oceniano tacznie u 1382 PChN 1-5
2026 pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali Australia: 0,81
kwestionariusz EQ-5D. Niemcy: 0,74
Egipt: 0,57
Wielka Brytania: 0,64
Meksyk: 0,70
Tajwan: 0,89
USA: 0,63
Dializa
Australia: 0,82
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Zrédto

Metodyka

Wartosci uzytecznosci

Niemcy: 0,75

Egipt: 0,65

Wielka Brytania: 0,68
Meksyk: 0,74
Tajwan: 0,93

USA: 0,65

Owen Ng 2025

Jakosc zycia oceniano tacznie u 1706
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D.

PChN 3-5: 0,81
Dializa: 0,75
Przeszczep: 0,81

Pages 2025 Jakosc zycia oceniano tacznie u 359 PChN 4-5: 0,83
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-5L.

Muxunov 2026 Systematic review i metaanaliza. W badaniu | PChN 1-3: 0,71*

pacjenci wypetniali kwestionariusz EQ-5D-
3L.

PChN 5 (dializa): 0,49*

* Wyniki podane w skali
uzytecznosci 0-1

Attoun 2025 Attoun AS, Abuhalima D, Al-Jabi SW, Zyoud PChN: 0,63**
SH. Impact of symptom burden clusters on
self-efficacy and quality of life in
hemodialysis patients: a multicenter cross-
sectional study. Sci Rep. 2025 Oct
27;15(1):37424. doi: 10.1038/s41598-025-
21174-4. PMID: 41145561; PMCID:
PMC12559382.
Puchades 2026 Jakosc zycia oceniano tacznie u 41 PChN 3-5: 0,80
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D.
Worboys 2025 Odwzorowanie kwestionariusza KDQoL-36 na | PChN 5: 0,62
indeks uzytecznosci EQ-5D-5L w odniesieniu
do pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig
nerek poddawanych hemodializie. W fazie
walidacji zastosowano wybrane modele o
najlepszych wynikach sktadajace sie ze 117
obserwacji.
Yu 2025 Jakosc zycia oceniano tacznie u 634 PChN: 0,91
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali PChN 1-3a: 0,93
kwestionariusz EQ-5D. PChN 3b: 0,92
PChN 4: 0,88
PChN 5: 0,88
(wszystkie wyniki przedstawiono
jako mediany)
Logan 2025 Jakosc zycia oceniano tacznie u 204 PChN 3-5,5D: 0,83

pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D.

Sangthawan 2025

Jakosc zycia oceniano tacznie u 1 224
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-5L.

PChN 3-5: 0,81
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Zrédto

Metodyka

Wartosci uzytecznosci

Rokhman 2025

Jakosc zycia oceniano tacznie u 613
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D.

PChN 5: 0,70
Hemodializa: 0,67
Dializa otrzewnowa: 0,78

Logan 2024 Jakosc zycia oceniano tacznie u 240 PChN 3+4: 0,87
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali PChN 5+5D: 0,79
kwestionariusz EQ-5D-5L.

(6,7% brakujacych danych (n =
16)

Okubo 2024 Jakosc zycia oceniano tacznie u 423 PChN 1+2: 0,89
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali PChN 3a: 0,90
kwestionariusz EQ-5D-5L. PChN 3b: 0,95

PChN 4: 0,85

PChN 5: 0,91

PChN 5D: 0,82

PChN nieznany: 0,89
Phillips 2024 Jakosc zycia oceniano tacznie u 2958 PChN: 0,73

pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-5L.

G3a-G4 (87%)

King 2023

Jakosc zycia oceniano tacznie u 98
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-5L.

PChN 4-5: 0,93
Dializa: 1,0

(wyniki przedstawiono jako
mediany)

Zhang 2023

Jakosc zycia oceniano tacznie u 373
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-5L.

PChN 3-5

Chiny: 0,97

Wielka Brytania: 0,91
Japonia: 0,89
Hemodializa

Chiny: 0,91

Wielka Brytania: 0,73
Japonia: 0,74

Dializa otrzewnowa
Chiny: 0,94

Wielka Brytania: 0,84
Japonia: 0,84

Liu 2023

Jakosc zycia oceniano tacznie u 99
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

PChN 3b-4: 0,83

Krishnan 2020

Jakosc zycia oceniano tacznie u 1696
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

PChN 3-5: 0,81
Dializa: 0,76
Przeszczep: 0,84

Cooper 2020

Review. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

PChN 2: 0,85
PChN 3a: 0,80
PChN 3b: 0,80
PChN 4: 0,74
PChN 5: 0,73
Hemodializa: 0,44
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Zrédto

Metodyka

Wartosci uzytecznosci

Dializa otrzewnowa: 0,53
Przeszczep: 0,71

Elshahat 2020

Review. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

PChN 1-3: 0,86
PChN 4-5: 0,79
Dializa: 0,68
Przeszczep: 0,82

Van Haalen 2020

Jakosc zycia oceniano tacznie u 5276
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

PChN 3a: 0,87
PChN 3b: 0,82
PChN 4: 0,76
PChN 5: 0,72
Dializa: 0,70

Jesky 2016

Jakos¢ zycia oceniano tacznie u 733
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali
kwestionariusz EQ-5D-3L.

Dane uwzglednione w badaniu
Cooper 2020

Eriksson 2016 Jakosc zycia oceniano tacznie u 313 PChN 3: 0,85
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali PChN 4: 0,81
kwestionariusz EQ-5D. Dializa: 0.74

Neri 2012 Badanie dotyczy pacjentow po przeszczepie | PChN 1-2: 0,75
nerki. Jakosc zycia oceniano tacznie u 281 PChN 3: 0,75
pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali PChN 4: 0.68
kwestionariusz EQ-5D. PChN 5: 0,53

Wyld 2012 Review. W badaniu pacjenci wypetniali Przeszczep: 0,82
kwestionariusz EQ-5D. PChN 3-5: 0,79

Hemodializa: 0,69
Dializa otrzewnowa: 0,72
Konserwatywne leczenie: 0,62

PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease)
** Pacjenci cierpiacy na schytkowa niewydolnosc nerek (ESRD, ang. End-stage renal disease)
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Aneks 7B. Przeglad uzytecznosci - HFrEF
Metodyka przegladu

Zgodnie z wytycznymi AOTMIiT [AOTMIT 2016] wykonano przeglad pismiennictwa (baza
Medline [poprzez PubMed]) poszukujac w pierwszym kroku badan pierwotnych oraz badan
wtornych, dotyczacych wartosci uzytecznosci standw zdrowia zdefiniowanych w modelu,
uzyskanych przy pomocy kwestionariusza EQ-5D.

Do analizy wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

e populacja pacjentéw z niewydolnoscia serca z krajow europejskich (poszukiwano
wartosci uzytecznosci oszacowanych w populacji jak najbardziej zblizonej do
populacji polskiej);

e badania, w ktorych raportowano wartosci uzytecznosci dla standw zdrowia
wymienionych w modelu;

e wartosci uzytecznosci uzyskane za pomoca kwestionariusza EQ-5D;
e publikacje w jezyku polskim lub angielskim;
e publikacje petnotekstowe, odrzucano abstrakty.

Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 69.

Tab. 69. Strategia wyszukiwania badan uzytecznosci (opracowania pierwotne
i wtorne) w bazie MEDLINE (PubMed), 09.04.2026 - HFrEF.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

zapytania

#1 Heart Failure[MeSH Terms] 164 854
#2 Heart failure [tw] 302 421
#3 #1 OR #2 303 779
#4 Euroqol [tw] 10 660
#5 EQ-5D [tw] 16 967
#6 #4 OR #5 21 618
#7 #3 AND #6 476
#8 NYHA [tw] 16 515
#9 #7 AND #8 59

Wyniki przegladu

Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwoje badaczy ([ | j q]JJJji). W toku
przeszukiwan baz danych 59 artykutow i abstraktow zostato wstepnie ocenionych pod
wzgledem zgodnosci z tematem opracowania. Nie byto niezgodnosci migedzy analitykami
dokonujacymi selekcji prac. Podsumowujac, do analizy wtaczono trzy badania.

Diagram selekcji prac przedstawiono na Rys. 24.
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Rys. 24 Selekcja badan wtaczonych do opracowania w ramach przegladu
wartosci uzytecznosci - HFrEF.

s ™\
Identyfikacja badan za posrednictwem baz danych i rejestrow J
-
L4
8
i Prace zidentyfikowane przez:
B Pubmed (n = 59)
i
\ J
A
( )

Sprawdzone prace [ »| Prace odrzucone na podstawie
(n=59) tytutu/abstraktu (n = 40)

A 4

Rekordy pobrane, poddane analizie »| Prace niepobrane, brak petnego tekstu
petnego tekstu (n=0)
n -

(n=19)

Ocena

v

Prace oceniane pod katem
kwalifikalnosci

(n=19)

Prace wykluczone:
(n=16)

\4

Prace wigczone do przegladu
(n=3)

{ Wiaczone J

W Tab. 70 oraz Tab. 71 zestawiono prace wtaczone oraz prace wykluczone z przegladu
opracowan wtornych wartosci uzytecznosci.

Tab. 70. Prace wtaczone do przegladu badan uzytecznosci - HFrEF.

Kod badania Publikacja

SHIFT 2017 Griffiths A, Paracha N, Davies A, Branscombe N, Cowie MR, Sculpher M.
Analyzing Health-Related Quality of Life Data to Estimate Parameters for
Cost-Effectiveness Models: An Example Using Longitudinal EQ-5D Data from
the SHIFT Randomized Controlled Trial. Adv Ther. 2017 Mar;34(3):753-764

Holland 2010 Holland R, Rechel B, Stepien K, Harvey |, Brooksby I. Patients’ self-assessed
functional status in heart failure by New York Heart Association class: a
prognostic predictor of hospitalizations, quality of life and death. J Card
Fail. 2010 Feb;16(2):150-6
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Kod badania

Publikacja

Tan 2024

Tan YJ, Ong SC, Yong VS, Khor WW, Pang LJ, Choong YY, Zameram AM, Tan
LY, Voo JYH, Lam KK, Yen CH, Wahab MJA, Abdulla ZB. Examining health-

PMID: 38839679.

related quality of life in ambulatory adult patients with chronic heart
failure: insights from Malaysia using EQ-5D-5L. Qual Life Res. 2024
Aug;33(8):2181-2195. doi: 10.1007/s11136-024-03674-4. Epub 2024 Jun 5.

Tab. 71. Prace wykluczone z przegladu badan uzytecznosci - HFrEF.

Kod badania | Publikacja Powod
wykluczenia
Rubio 2021 Rubio R, Palacios B, Varela L, Fernandez R, Camargo Correa Brak
S, Estupinan MF, Calvo E, José N, Ruiz Munoz M, Yun S, poszukiwanych
Jiménez-Marrero S, Alcoberro L, Garay A, Moliner P, Sanchez- | wartosci
Fernandez L, Soria Gomez MT, Hidalgo E, Enjuanes C, Calero- | uzytecznosci -
Molina E, Rueda Y, San Saturnino M, Garcimartin P, Lopez- raportowano
Ibor JV, Segovia-Cubero J, Comin-Colet J. Quality of life and | wyniki jedynie
disease experience in patients with heart failure with dla NYHA [-1I
reduced ejection fraction in Spain: a mixed-methods study. i NYHA 11
BMJ Open. 2021 Dec 3;11(12):e053216
RECODE-HF Boczor S, Eisele M, Rakebrandt A, Menzel A, Blozik E, Trader | Brak
2021 JM, Stork S, Herrmann-Lingen C, Scherer M; RECODE-HF study | poszukiwanych
group. Prognostic factors associated with quality of life in wartosci
heart failure patients considering the use of the generic EQ- | uzytecznosci -
5D-5L™ in primary care: new follow-up results of the raportowano
observational RECODE-HF study. BMC Fam Pract. 2021 Oct wyniki jedynie
13;22(1):202 dla NYHA I/11
i NYHA [II/IV
Holmlund Holmlund L, Brannstrom M, Lindmark K, Sandberg C, Brak
2019 Hellstrom Angerud K. Health-related quality of life in poszukiwanych
patients with heart failure eligible for treatment with wartosci
sacubitril-valsartan. Nurs Open. 2019 Nov 19;7(2):556-562 uzytecznosci
Gallagher Gallagher AM, Lucas R, Cowie MR. Assessing health-related Brak
2019 quality of life in heart failure patients attending an poszukiwanych
outpatient clinic: a pragmatic approach. ESC Heart Fail. 2019 | wartosci
Feb;6(1):3-9 uzytecznosci
Zugck 2014 Zugck C, Martinka P, Stockl G. Ivabradine treatment in a Brak
chronic heart failure patient cohort: symptom reduction and | poszukiwanych
improvement in quality of life in clinical practice. Adv Ther. | wartosci
2014 Sep;31(9):961-74 uzytecznosci
Igbal 2010 Igbal J, Francis L, Reid J, Murray S, Denvir M. Quality of life Brak
in patients with chronic heart failure and their carers: a 3- poszukiwanych
year follow-up study assessing hospitalization and mortality. | wartosci
Eur J Heart Fail. 2010 Sep;12(9):1002-8 uzytecznosci
Flynn 2009 Flynn KE, Lin L, Ellis SJ, Russell SD, Spertus JA, Whellan DJ, Brak
Pina IL, Fine LJ, Schulman KA, Weinfurt KP; HF-ACTION poszukiwanych
Investigators. Outcomes, health policy, and managed care: wartosci
relationships between patient-reported outcome measures uzytecznosci
and clinical measures in outpatients with heart failure. Am
Heart J. 2009 Oct;158(4 Suppl):564-71
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Kod badania | Publikacja Powod
wykluczenia
Gohler 2009 Gohler A, Geisler BP, Manne JM, Kosiborod M, Zhang Z, Niewtasciwa
Weintraub WS, Spertus JA, Gazelle GS, Siebert U, Cohen DJ. populacja -
Utility estimates for decision-analytic modeling in chronic w badaniu
heart failure--health states based on New York Heart oceniano
Association classes and number of rehospitalizations. Value pacjentow po
Health. 2009 Jan-Feb;12(1):185-7 przebytym
zawale serca
Austin 2009 Austin J, Williams WR, Hutchison S. Multidisciplinary Brak
management of elderly patients with chronic heart failure: poszukiwanych
five year outcome measures in death and survivor groups. Eur | wartosci
J Cardiovasc Nurs. 2009 Mar;8(1):34-9 uzytecznosci
Eurich 2006 Eurich DT, Johnson JA, Reid KJ, Spertus JA. Assessing Brak
responsiveness of generic and specific health related quality | poszukiwanych
of life measures in heart failure. Health Qual Life Outcomes. | wartosci
2006 Nov 24;4:89 uzytecznosci
Spertus 2005 | Spertus J, Peterson E, Conard MW, Heidenreich PA, Krumholz | Brak
HM, Jones P, McCullough PA, Pina |, Tooley J, Weintraub WS, | poszukiwanych
Rumsfeld JS; Cardiovascular Outcomes Research Consortium. | wartosci
Monitoring clinical changes in patients with heart failure: a uzytecznosci
comparison of methods. Am Heart J. 2005 Oct;150(4):707-15
Krisch 2000 Kirsch J, McGuire A. Establishing health state valuations for Brak
disease specific states: an example from heart disease. poszukiwanych
Health Econ. 2000 Mar;9(2):149-58 wartosci
uzytecznosci
Cosiano 2022 | Cosiano MF, Vista A, Sun JL, Alhanti B, Harrington J, Butler J, | Brak
Starling R, Mentz RJ, Greene SJ. Comparing New York Heart poszukiwanych
Association Class and Patient-Reported Outcomes Among wartosci
Patients Hospitalized for Heart Failure. Circ Heart Fail. 2022 | uzytecznosci
Oct 31.
Gomez-Mesa | Gomez-Mesa JE, Luna-Bonilla P, Echeverria LE, Rivera- Brak
2025 Toquica A, Jurado-Arenales AM, Orozco MJ, Buitrago-Malaver | poszukiwanych
LA, Rivera EL, Gonzalez DV, Coronado-Villa E, Toro-Cardona | wartosci
0OC, Lopez-Montes CA, Vargas-Marquez LY, Martinez-Camargo | uzytecznosci
S, Agudelo-Pérez A, Vivas-Mayor M, Nino LM, Mejia-Cadavid
LA, Aponte-Romero LF, Erazo MJ, Garcia-Barrera M, Meza-
Roque JA, Rios-Sanchez V, Torres-Moreno F, Castaneda-M J,
Gallego CA, Martinez FE, Blandon-Cordoba CJ, Silva-Carmona
M, Saldarriaga C. Quality of life is an independent predictor
of mortality in patients with heart failure: a prospective
cohort study from the Colombian heart failure registry
(RECOLFACA). Eur J Cardiovasc Nurs. 2025 Jan 30;24(1):71-
80. doi: 10.1093/eurjcn/zvae117. PMID: 39177271.
Settergren Settergren C, Benson L, Dahlstrom U, Thorvaldsen T, Brak
2025 Savarese G, Lund LH, Shahim B. Health-related quality of life | poszukiwanych
across heart failure categories: associations with clinical wartosci
characteristics and outcomes. ESC Heart Fail. 2025 uzytecznosci

Jun;12(3):1977-1991. doi: 10.1002/ehf2.15206. Epub 2025
Jan 27. PMID: 39871494; PMCID: PMC12055387.
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Kod badania | Publikacja Powod
wykluczenia

de Groote de Groote P, McKenzie S, Flett A, Foley P, Rossing K, Brak

2026 Ciccarelli M, Pouleur AC, Gazzola C, Park E, Roubille F. Heart | poszukiwanych
failure hospitalization reduction and long-term safety with wartosci
remote pulmonary artery pressure monitoring: results of the | uzytecznosci -
CardioMEMS heart failure system outside United States (of raportowano
America) post-market study. Eur Heart J Open. 2026 Apr wyniki jedynie
1;6(2):0eag021. doi: 10.1093/ehjopen/oeag021. PMID: dla NYHA Il
41929392; PMCID: PMC13042311.

NYHA - New York Heart Association

Omoéwienie witaczonych badan

W toku wyszukiwania opracowan, zidentyfikowano trzy prace, ktdre spetnity kryteria
witaczenia do niniejszej analizy. W badaniu SHIFT 2017 uwzgledniono pacjentow z HF z LVEF

< 35% oraz BRHR > 75 bpm. W publikacji Holland 2010 pacjenci sami klasyfikowali sie do

poszczegolnych stadiow NYHA na podstawie formularza, a wyniki dla NYHA | i NYHA II
podawane byty tacznie. W publikacji Tan 2024 dla NYHA Il i NYHA IV podawane byty tacznie.

W Tab. 72 podsumowano wartosci uzytecznosci przedstawione w zidentyfikowanych
opracowaniach.

Tab.

72,

Wartosci uzytecznosci

opracowaniach systematycznych - HFrEF.

przestawione w zidentyfikowanych

pacjentow ambulatoryjnych z niewydolnoscia serca w
siedmiu publicznych szpitalach specjalistycznych w
Malezji. Jakosc zycia oceniano tacznie u 424 pacjentow

ambulatoryjnych.

Zrédto Metodyka Wartosci uzytecznosci

SHIFT 2017 W badaniu uwzgledniono pacjentow z HF z LVEF < 35% NYHA I: 0,823
oraz BRHR > 75 bpm. Jakosc zycia oceniano tacznie NYHA II: 0,738
u 5313 pacjentow. W badaniu pacjenci wypetniali NYHA III: 0.643

. . J ’

kwestionariusz EQ-5D. NYHA IV: 0,457

Holland 2010 | W badaniu pacjenci byli klasyfikowaniu do NYHA I/11: 0,72
poszczegolnych stadiow NYHA na podstawie NYHA III: 0,53
samodzielnie wypetnianego formularza, a wyniki dla NYHA IV: 0.47
NYHA | i NYHA Il podawane byty tacznie. Jakosc zycia d
oceniano tacznie u 293 pacjentow.
W badaniu pacjenci wypetniali kwestionariusz EQ-5D.

Tan 2024 Badanie przekrojowe w celu zebrania danych EQ-5D-5L, | NYHA I: 0,846
danych socjodemograficznych i klinicznych od NYHA II: 0,805

NYHA 1lI/1V: 0,747

NYHA - New York Heart Association; LVEF - frakcja wyrzutovza lewej komory (ang. left ventricle ejection fraction); HF -
niewydolnosc serca (ang. heart failure); BRHR - podstawowe tetno spoczynkowe (ang. basal resting heart rate)
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Aneks 8. Przeglad analiz ekonomicznych

Metodyka przegladu

Wykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicznych dotyczacych stosowania
patiromeru w ramach wnioskowanych populacji pacjentow. Przegladem objeto bazy Medline
(poprzez PubMed) oraz The Cochrane Library.

Wtaczano opracowania spetniajace nastepujace kryteria:

e analizy ekonomiczne, w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania
patiromeru z kosztami i efektami uwzglednionych technologii opcjonalnych tj. SoC
ina podstawie powyzszego porownania oszacowano wartos¢ wspotczynnika
ICUR/ICER;

e populacja wskazana we wniosku oraz w przypadku braku analiz zidentyfikowanych
dla populacji wskazanej we wniosku, pod uwage brano analizy w populacji szerszej
niz wskazana we wniosku;

e publikacje w jezyku polskim lub angielskim;
e publikacje petnotekstowe.
Ekstrahowano dane dotyczace:
e wskazania;
e uwzglednionych stanow zdrowia;
e zrodet danych klinicznych;
e interwencji i komparatora;
e horyzontu czasowego;
e dtugosci cyklu;
e Zzrodet wartosci uzytecznosci;
e uzyskanych wynikow.
Strategie wyszukiwania przedstawiono w Tab. 73 i Tab. 74.

Tab. 73. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie MEDLINE
(PubMed), 09.04.2026.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

zapytania

#1 "Hyperkalemia“[Mesh] 7 064
#2 Hyperkalemia [Text Word] 12 285
#3 Hyperkalaemia [Text Word] 2 065
#4 Hyperpotassemia [Text Word] 156
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 13 465
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Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

zapytania

#6 patiromer [Text Word] 331
#7 veltassa [Text Word] 19
#8 RLY 5016 [Text Word]

#9 RLY5016 [Text Word]

#10 RLY-5016 [Text Word]

#11 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 334
#12 "Economics”[Mesh] 769 694
#13 economic* [Text Word] 908 582
#14 cost” [Text Word] 1086 220
#15 #12 OR #13 OR #14 1966 816
#16 #5 AND #11 AND #15 37

Tab. 74. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane,

09.04.2026.

Identyfikator | Stowa kluczowe Wynik

zapytania

#1 MeSH descriptor: [Hyperkalemia] explode all 385

trees

#2 Hyperkalemia 2113
#3 Hyperkalaemia 481
#4 Hyperpotassemia 4
#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4 2 352
#6 Patiromer 143
#7 veltassa 11
#8 RLY 5016 0
#9 RLY5016 11
#10 RLY-5016 0
#11 #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 148
#12 MeSH descriptor: [Economics] explode all trees 21 981
#13 economic® 47 457
#14 cost” 119 595
#15 #12 OR #13 OR #14 140 608
#16 #5 AND #11 AND #15 8

Wyniki przegladu

Selekcji badan dokonywato niezaleznie od siebie dwdch badaczy (). W toku
przeszukiwan baz danych 45 artykutow i abstraktow zostato wstepnie ocenionych pod
wzgledem zgodnosci z tematem opracowania. Nie byto niezgodnosci migedzy analitykami
dokonujacymi selekcji prac. Do analizy wtaczono 2 prace.

Diagram selekcji prac przedstawiono na Rys. 25.
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Rys. 25 Selekcja badan wtaczonych do opracowania w ramach przegladu
analiz ekonomicznych.

@ =
Identyfikacja badan za posrednictwem baz danych i rejestrow
J
S,
§ Prace zidentyfikowane przez: . - 5 ;
race usuniete przed ocena wstepna:
s Pubmed (n = 37) ——® TR e
c Usuniete duplikaty (n = 3)
K Cochrane (n = 8)
tacznie: 45
—
A
4 )
Sprawdzone prace L »| Prace odrzucone na podstawie
(n = 42) tytutu/abstraktu (n = 33)
A4

© Rekordy pobrane, poddane analizie »| Prace niepobrane, brak petnego tekstu
= petnego tekstu =
b (n=0)

(n=9)

v

Prace oceniane pod katem
kwalifikalnosci >

(n=9)

Prace wykKluczone:
(n=7)

Prace wigczone do przegladu
(n=2)

,
[ Wiaczone J
_

W Tab. 75 oraz Tab. 76 zestawiono prace wtaczone oraz prace wykluczone z przegladu analiz
ekonomicznych.

Tab. 75. Prace wtaczone do przegladu analiz ekonomicznych.

Kod badania | Publikacja

Senni 2025 Senni M, Paoletti E, Stawowczyk E, Hale M, de Arellano AR. Economic Evaluation
of Patiromer in Patients with Concomitant Heart Failure and Chronic Kidney
Disease in Italy. Pharmacoecon Open. 2025 Jul;9(4):693-706. doi:
10.1007/s41669-025-00581-3. Epub 2025 May 12. PMID: 40350541; PMCID:
PMC12209094.
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Kod badania

Publikacja

Stawowczyk
2024

Stawowczyk E, Ward T, Paoletti E, Senni M, de Arellano AR. Hyperkalemia in
chronic kidney disease patients with and without heart failure: an Italian
economic modelling study. Cost Eff Resour Alloc. 2024 May 21;22(1):42. doi:
10.1186/512962-024-00547-y. PMID: 38769560; PMCID: PMC11106859.

Tab. 76. Prace wykluczone z przegladu analiz ekonomicznych.

Kod badania | Publikacja Przyczyna
wykluczenia
Bounthavong | Bounthavong M, Butler J, Dolan CM, Dunn JD, Fisher KA, Porownywano wptyw
2018 Oestreicher N, Pitt B, Hauptman PJ, Veenstra DL. Cost- ACEi + patiromer +
Effectiveness Analysis of Patiromer and Spironolactone spironolakton vs.
Therapy in Heart Failure Patients with Hyperkalemia. ACEi
Pharmacoeconomics. 2018 Dec;36(12):1463-1473
Bounthavong | Bounthavong M, Butler J, Dolan CM, Dunn JD, Fisher KA, Korekta do badania
2019 - Oestreicher N, Pitt B, Hauptman PJ, Veenstra DL. Bounthavong 2018
Correctiom Correction to: Cost-Effectiveness Analysis of Patiromer
and Spironolactone Therapy in Heart Failure Patients with
Hyperkalemia. Pharmacoeconomics. 2019 Aug;37(8):1071
de Sequera de Sequera P, Bover R, Ivanova-Markova Y, Ivanova A, Brak poszukiwanych
2023 Gonzalez-Dominguez A, Valls M, Campos V. Economic danych
impact of the use of patiromer in chronic kidney disease
or heart failure for the treatment of chronic hyperkalemia
in Spain. Nefrologia (Engl Ed). 2023 Nov-Dec;43(6):721-
730. doi: 10.1016/j.nefroe.2024.01.002. Epub 2024 Jan
15. PMID: 38228463.
Gonzalez- Gonzalez-Juanatey JR, Gonzalez-Franco A, de Sequera P, | Nieodpowiednia
Juanatey Valls M, Ramirez de Arellano A, Pomares E, Nieves D. A populacja
2022 cost-effectiveness analysis of patiromer for the treatment

of hyperkalemia in chronic kidney disease patients with
and without heart failure in Spain. J Med Econ. 2022 Jan-
Dec;25(1):640-649. doi: 10.1080/13696998.2022.2074193.
PMID: 35510569.

Shaheen 2022

Shaheen FAM, Meunier A, Altowaijri A, Faadhel TA, Al-
Abdulkarim H, AlGabash A, Floros L. Cost Consequence
Analysis of the Management of Hyperkalemia by Patiromer
and Optimization of Renin-Angiotensin-Aldosterone
System Inhibitors Therapy in Chronic Kidney Disease
Patients in Saudi Arabia. Saudi J Kidney Dis Transpl. 2022
Feb;33(Supplement):539-552. doi: 10.4103/1319-
2442.374381. PMID: 37102523.

Brak poszukiwanych
danych

Ward 2022

Ward T, Brown T, Lewis RD, Kliess MK, de Arellano AR,
Quinn CM. The Cost Effectiveness of Patiromer for the
Treatment of Hyperkalaemia in Patients with Chronic
Kidney Disease with and without Heart Failure in Ireland.
Pharmacoecon Open. 2022 Sep;6(5):757-771. doi:
10.1007/s41669-022-00357-z. Epub 2022 Aug 4. PMID:
35925491; PMCID: PMC9440184.

Nieodpowiednia
populacja
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evaluation of hyperkalaemia treatment and lifelong
RASi/RAASi maintenance in chronic kidney disease
patients with and without heart failure. BMC Nephrol.
2023 Mar 9;24(1):47. doi: 10.1186/s12882-023-03088-3.
PMID: 36890464; PMCID: PMC9995261.

Kod badania | Publikacja Przyczyna
wykluczenia
Ward 2023 Ward T, Lewis RD, Brown T, Baxter G, de Arellano AR. A Nieodpowiednia
cost-effectiveness analysis of patiromer in the UK: populacja

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

Omowienie witaczonych badan i wnioski

W toku przeszukiwania baz danych zidentyfikowano 2 analizy ekonomiczne, ktdre spetnity

kryteria wtaczenia — Senni 2025 i Stawowczyk 2024.

W Senni 2025 autorzy porownali patiromer vs. standardowe leczenie. W ramach analizy
wykazano, ze leczenie patiromerem jest drozsze od standardowej terapii, ale wigze sie
z wyzsza skutecznoscig. Obliczony w badaniu ICUR miesci sie w progu optacalnosci
obowigzujacym we Wtoszech, a wiec terapia patiromerem jest w tym kraju kosztowo

efektywna.

W Stawowczyk 2024 autorzy porownali patiromer vs standardowe leczenie. W ramach analizy
Stawowczyk 2024 wykazano, ze leczenie patiromerem jest drozsze od standardowego

leczenia, ale wigze sie z wyzsza skutecznoscia.

W Tab. 77. podsumowano dane ze zidentyfikowanych analiz ekonomicznych.
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Tab. 77 Oméwienie zidentyfikowanych analiz ekonomicznych.

Parametr Senni 2025 Stawowczyk 2024
Wskazanie Leczenie hiperkaliemii u pacjentovs z wspotistniejaca niewydolnoscia serca i przevilekia Leczenie hiperkaliemii u pacjentow z przewlekta choroba nerek
chorobg nerek z niewydolnoscia serca lub bez niej
Kraj Wtochy Wtochy
Pordwnanie Patiromer vs. Standardowe leczenie Patiromer vs. Standardovve leczenie
Perspektywa Ptatnik publiczny we Wtoszech Ptatnik publiczny vze Wtoszech
Zrédto danych klinicznych Badanie DIAMOND + dane RWE (Linde 2019) uzyte w MAIC do korekty wartosci K* dla Badanie OPAL-HK, literatura dotyczaca CKD/HF, MACE, HK, oraz RWE (np.

ramienia SoC.

Linde 2019) uzywane do RASi/RAASi i zdarzen klinicznych.

Stany wyroznione v modelu

PChN stadium 1-5, dializa, przeszczep, HF: NYHA I-IV - Zdarzenia przejsciowe: HK,
hospitalizacje, MACE, zmiany v RAAS, smierc.

PChN stadium 3-4-5, dializa, przeszczepienie, HF: NYHA I-IV (dla
pacjentow z HF), HK, MACE, hospitalizacja,zmiana dav/ki RASi/RAASi,
smierc.

Zrodto wartosci uzytecznosci

Wioskie szacunki uzytecznosci zaleznej od wieku postuzyty do okreslenia wyjsciovrej
uzytecznosci populacji badanej. Tam, gdzie byty dostepne, vykorzystano vioskie dane
dotyczace uzytecznosci dla sktadowrych stanu zdrowia i zdarzen. W przypadku braku
danych wtoskich zastosowano szacunki oparte na ustawieniach z innych krajow.
Szczegotowe informacje na temat zastosovanych wag uzytecznosci znajduija sie

w suplemencie.

Wartosci EQ-5D z NICE TA599 i innych badan (brak voskich danych, wiec
wrykorzystano zrodta miedzynarodowvre). Szczegotowe informacje na temat
zastosowanych wag uzytecznosci znajduja sie w suplemencie.

Horyzont observsacji Horyzont dozywotni Horyzont dozywotni
Dtugosc cyklu 1 miesiac 1 miesigc
Wyniki (ICUR/ICER) Patiromer: koszt — 109 900 €; QALY — 7,958 ; LYG - 10,036 Wyniki dla populacji z HF

Standardowe leczenie: koszt — 64 847 €; QALY — 6,407; LYG - 8,036
Roéznica: koszt - 45 053 €; QALY - 1,550; LYG - 1,973

ICUR = 29 060 €/QALY

ICER = 22,837 €/LYG

Prog optacalnosci: 40 000 €/QALY

Patiromer: koszt — 105 378 €; QALY — 4,747; LYG - 7,984
Standardowe leczenie: koszt — 102 540 €; QALY — 4,655; LYG - 7,839
Réznica: koszt - 2 838 €; QALY - 0,092; LYG - 0,145

ICUR = 30 875 €/QALY

Prog optacalnosci: 25 000/40 000 €/QALY

HK - hiperkaliemia; PChN - przewlekta choroba nerek (ang. chronic kidney disease); RASi/RAASi - inhibitory uktadu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin-angiotensin-aldosterone system
inhibitors); QALY - rok zycia skorygowany o jakosc (ang. quality-adjusted life year); LYG - dodatkowe lata Zycia (ang. life years gained) ; ICUR - inrekmentalny wspotczynnik uzytecznosci kosztow (ang.
incremental cost-utility ratio); ICER - inkrementalny wspotczynnik efektyvmosci kosztow (ang. incremental cost-effectiveness ratio)
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Aneks 9. Zestawienie parametrow

Tab. 78.Zestawienie parametrow wykorzystanych w analizie podstawowej.

i interwencje zwiazane ze stylem zZycia

w celu utrzymania K* (np. interwencja
dietetyczna i modyfikacja przyjmowanych
jednoczesnie lekow)

Parametr Wartosc w analizie podstawowej Czy modyfikowany Zrédto danych
w analizie
wrazliwosci
Konfiguracja modelu
Perspektywa analizy Perspektyva NFZ oraz wspolna Nie Wytyczne AOTMIT 2016,
rozdziat 1.5
Horyzont czasowy analizy Horyzont dozywotni, do 80 lat Tak, testowano Horyzont vrynikajacy
w deterministycznej z charakteru choroby,
analizie wrazlivosci rozdziat 1.6.1
Dyskontowvzanie kosztow Dyskontowanie kosztow: 5% Tak, testowano Wytyczne AOTMIT 2016,
i efektow Dyskontowanie efektow zdroviotnych: v deterministycznej rozdziat 1.6.2
3,5%. analizie wrazliwosci
Populacja Dorosli z hiperkaliemia v przebiegu: Nie Populacja zgodna
e przewlektej choroby nerek w -
stadium 3b-5, u pacjentow \-mlos.kowanego produktu,
niestosujacych inhibitorow rozdziat 1.3
uktadu RAA;
e  niewydolnosci serca.
Komparator Standard opieki (SoC): dorazne Nie Komparator zgodny
postepowanie w celu korekcji K* z zapisami

wnioskowanego produktu,
rozdziat 1.2

Dane demograficzne pacjentow

Wiek [lata]

65,3

Odsetek kobiet [%]

46

Tak, testowano
w deterministycznej
analizie wrazlivosci

Badanie OPAL-HK CSR,
rozdziat 1.3

Parametry dotyczace skutecznosci leczenia

w zaleznosci od wieku i ptci

e <25r.z.-0,985,

e 2534r.z -0,978,
o 354417 -0,969,
o 455417 -0,947,
e 5564r.z -0,89,
e 6574r.z -0,880,
e >75r.z.-0,780.

. <25r.z.- 0,981,

e  25-34r.z.-0,973,
. 35-44 r.z. - 0,966,
e 4554r.72.-0,924,
e  55-64r.z.- 0,908,
e  65-74r.z.-0,845,

Typ modelu Model Markowa Nie Najczesciej stosowany
model we wskazaniach
PChN i HF, rozdziat 2.2
Parametry dotyczace bezpieczenstwa leczenia
AE Mozliwe jest uwzglednienie do 10 AE dla Nie Rozdziat 2.3.6
ramienia patiromeru; w ramieniu SoC nie
modelowano wystepowania AE;
w przypadku bazowym AE nie sa
uvszglednione
Wartosci uzytecznosci
Wartosci uzytecznosci Mezczyzni: Nie EQ-5D-5L index Polish

population norms, 2021,
rozdziat 2.4.1
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Parametr Wartosc w analizie podstawowej Czy modyfikowany Zrédto danych
w analizie
wrazliwosci
. >75r.z.- 0,749.
Ogot:
e  <25r.z.-0,983,
e 2534r.z. -0,975,
e 35-44r.7.-0,967,
e  4554r.%. -0,935,
° 55-64 r.z. - 0,900,
o 6574r.z. - 0,860,
. >75r.z. - 0,760.
Wartosci uzytecznosci PChN: Nie Gorodetskaya i in., Lee
w zaleznosci od stanu s 3-0,870, iin., Gohler i in., Jesky
zdrowia .  4-0,85, 2016, rozdziat 2.4.2
e 5-0,570,

e  Dializy - 0,452
. Przeszczep - 0,710,

. 0-1 - 1,000,
e 2-3-0,825,
e  45-0,735.
NYHA:

e 1-0,855,

e 1I-0,771,

e lI-0,673,
e IV-0,532.

Dekrement uzytecznosci
2zviazany ze zdarzeniami

e  Zdarzenia HK - 0,000,

e MACE - -0,050,

®  Hospitalizacja - -0,024,

° Komplikacje dializ - -0,060.

Tak, testowano
w deterministycznej
analizie wrazliwosci

Zatozenie, Kent iin.,
Gohler i in., NICE CG125,
Sennfalt i in., rozdziat
2.4.2

Dekrement uzytecznosci Nie uwzgledniono w przypadku bazov/ym; Nie Rozdziat 2.4.3
zdarzen niepozadanych mozlivve modulovzanie w przypadku

zviazanych z leczeniem uwzglednienia AE ramienia patiromeru

Dekrement uzytecznosci Staty dekrement uzytecznosci zviazany Tak, testowano Rozdziat 2.4.4

zviazany z leczeniem

z leczeniem mozna zastosowac niezaleznie
od czestosci wystepowania AE lub
modelowanego poziomu K* nie
uwzgledniono przy ustawieniach

v deterministycznej
analizie wrazlivosci

domyslnych
Zuzycie zasobow i koszty
Roczne koszty PChN PChN: Nie Masajtis-Zagajewska
e  0-1-0,00PLN 2024; aktualny kurs NBP;
e 2-3-138,76 PLN GUS; rozdziat 2.5.1
. 4-5 -1 389,43 PLN
. 3-678,86 PLN
. 4-1362,19 PLN
. 5-1531,90 PLN
Koszty dializ Roczny koszt dializ - 90 315,78 PLN Tak, testowano Zarzadzenie Prezesa NFZ

Koszt dostepu do dializy - 5 637,88 PLN
Jednorazowy koszt povsiktan dializy -
8 470,70 PLN

w deterministycznej
analizie wrazliwosci

nr 23/2026/DSOZ; KDOQI
2015; wspotczynnik
korekcji dla
hemodializoterapii
Statystyki NFZ;
Zarzadzenie Prezesa NFZ
nr 46/2026/DS0OZ;
wspotczynnik korekcji dla
swiadczenia nefrologa
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Parametr Wartosc w analizie podstawowej Czy modyfikowany Zrédto danych
w analizie
wrazliwosci
Statystyki NFZ; RA 2022,
rozdziat 2.5.1
Koszty przeszczepu Jednorazowy koszt zabiegu przeszczepu - Tak, testowano Zarzadzenie Prezesa NFZ
112 597,96 PLN; w deterministycznej nr 34/2026/DSOZ
Jednorazowy koszt ustugi transplantacji analizie wrazlivosci 146/2026 D_SOZ§ N
narzadow - 0 PLN (zawsarty w kosztach wspotczynnik korekeji dla
zabiegu przeszczepu) swiadczenia nefrologa;
Roczny koszt utrzymania przeszczepu - Obwiesraent M? 2025;
Perspektyvra NFZ: 28 217,97 PLN RA 2022; Zalecenia
% ’ POLTRANS 2024; rozdziat
Perspektywa vsspolna: 30 036,46 PLN 2.5.1
Koszty NYHA NYHA: Tak, testowano Czech 2013; Wspotczynnik
° 1-11 382,82 PLN, w probabilistycznej inflacji wyliczony
analizie wrazliwosci z danych GUS na lata
#  WSBAGETIPLY, 2011-2025, rozdziat 2.5.1
e 1ll-13536,78 PLN,
e |V-35483,50 PLN.
Koszty zdarzen e  MACE - 18 333,23 PLN, Tak, testowano Statystyki NFZ,
e Hospitalizacja - 9 888,54 PLN w deterministycznej Zarzadzenie Prezesa NFZ
) : analizie wrazlivosci nr 34/2026/DSOZ,

. Przerwanie RASi/RAASi - 80,08
PLN,

e Zmniejszenie dawki RASi/RAAS -
120,12 PLN,

e Powrot do max dawki
RASi/RAASI - 120,12 PLN

wspotczynnik korekcji dla
swiadczenia dla
kardiologa; rozdziat 2.5.1

Koszty terapii RASi/RAASI

Roczny koszt RASi/RAASi: Optymalna
terapia (Max) - Perspektywa NFZ: 265,15
PLN; Perspektywa vsspolna: 320,97 PLN
Roczny koszt RASi/RAASi: Sub-optymalna
terapia (Sub-max) - Perspektywa NFZ:
132,57 PLN;

Perspektywa wspolna: 160,48 PLN

Tak, testowano
v deterministycznej
analizie wrazliwosci

Obwieszczenie MZ 2026;
Dane sprzedazowe NFZ
styczen 2026, rozdziat
2:5.2

Koszty leczenia
hiperkaliemii

Zarovmo dla ramienia patiromeru, jak
iSoC:
e HK: K+ >5,5 - <6,0 mmol/l -
80,08 PLN
. HK: K+ >6,0 mmol/l -
9 115,17 PLN

Tak, testowano
w deterministycznej
analizie wrazliwosci

Zarzadzenie Prezesa NFZ
nr 34/2026/DSOZ,
Statystyki NFZ,
wspotczynnik korekcji dla
swiadczenia nefrologa;
rozdziat 2.5.4.

Koszty patiromeru i SoC

Dzienny koszt patiromeru - Perspektywa
NFZ: 2
Perspektywa wspolna:

Jednorazowy koszt powtornego leczenia

i jednorazowry koszt powtornego leczenia -
0 PLN (przyjmuje sie, ze zostaty zawarte

w innym miejscu)

Biezace miesieczne koszty zarzadzania dla
ramienia patiromeru oraz SoC - 0 PLN
(przyjmuje sie, ze zostaty zawarte w innym
miejscu)

Nie

Dane przekazane przez
wnioskodaw/ce; aktualny
kurs walut Narodowego
Banku Polskiego, rozdziat
2:5:5

Koszty zdarzen
niepozadanych

Nie uwzgledniono w przypadku bazov/ym;
mozlivve modulovzanie w przypadku
uwzglednienia AE ramienia patiromeru

Nie

Rozdziat 2.5.6

AEs — zdarzenia niepozadane (ang. adverse events); ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego; MZ — Minister Zdrowia; NFZ
— Narodovsy Fundusz Zdrowia; AOTMIT - Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji; PChN - przew/lekta choroba nerek
(ang. chronic kidney disease); NYHA - New York Heart Association; HF - nievsydolnosc serca (ang. heart failure); SoC -
standardow/a terapia (ang. standard of care); HK - hiperkaliemia; RASi/RAASi - inhibitor uktadu renina-angiotensyna-aldosteron
(ang. renin-angiotensin-aldosterone system inhibitors); MACE - powazne niepozadane zdarzenia sercowo-naczyniowe (ang. major

adverse cardiovascular events)
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Aneks 10. Oméwienie zataczonych plikow MS
Excel

Analize ekonomiczna przeprowadzono z wykorzystaniem modelu zaimplementowanego
w programie MS Excel, dostarczonego przez Wnioskodawce. Analizowany model umozliwia
przeprowadzenie analizy kosztoéw-uzytecznosci. W modelu mozliwe jest pordwnanie
patiromeru wzgledem standardowej opieki (SoC) - dorazne postepowanie w celu korekcji K*
i interwencje zwiazane ze stylem zycia w celu utrzymania K* (np. interwencja dietetyczna
i modyfikacja przyjmowanych jednoczesnie lekow). Model wymagat dostosowania do
warunkow polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych kosztowych. Wszystkie sktadowe
kosztow wykorzystane w modelu przedstawiono w arkuszu ,,.Dane kosztowe”, a nastepnie
podpieto w arkuszach ,Costs & Utilities”, ,,RASi/RAASi dose alterations”, , RASi/RAASi
breakdown”, ,,HK management”. Polskie dane zostaty tez uzyte w arkuszu ,,Life Tables”.

Opis arkuszy znajdujacych sie w modelu przedstawiono w Tab. 5.

W modelu uwzgledniono 2 rodzaje analiz wrazliwosci: probabilistyczng analize wrazliwosci
(uruchamiang w arkuszu ,Front End”) oraz deterministyczng analize wrazliwosci
(uruchamianag w arkuszu ,,Front End” lub ,,DSA Control”). Obliczenia modelu sa wykonywane
gtownie przy uzyciu procedur opracowanych w jezyku Visual Basic for Applications (VBA),
z adnotacjami w kodzie utatwiajacymi przegladanie.

Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Przycisk uruchamiajacy probabilistyczng analize wrazliwosci (oznaczony jako Run
Simulation) umieszczono w arkuszu ,,Front End”. Przed przystapieniem do generowania
wynikow PSA, w komorce Fé6 w arkuszu ,,Front End” nalezy ustawic¢ wartos¢ PSA, a w komoérce
F7 podac liczbe iteracji (maksymalnie 30 000). Czas takiej analizy to kilkadziesigt minut.

Deterministyczna analiza wrazliwosci

Przycisk uruchamiajacy scenariuszowa analize wrazliwosci (oznaczony jako Run DSA/Run
Deterministic Sensitivity Analysis) umieszczono w arkuszach ,,Front End” oraz ,,DSA Control’.
Czas trwania takiej analizy to okoto dwudziestu minut.
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