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Rys. 22 Krzywa akceptowalności dla patiromeru, perspektywa wspólna bez 
RSS (populacja z PChN). 
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4 Ograniczenia 

Wśród ograniczeń niniejszej analizy wymienić należy następujące kwestie: 

• Scenariuszowa analiza wrażliwości przeprowadzana jest w modelu za pomocą 

złożonego makra. Analiza nie generuje ceny progowej dla poszczególnych 

scenariuszy. Ze względu na fakt, że obliczenia ceny progowej w ramach analizy 

podstawowej przeprowadzane są również za pomocą makra oraz na fakt złożoności 

obliczeń dla analizy scenariuszowej, w modelu odstąpiono od przedstawienia cen 

progowych dla scenariuszy analizy wrażliwości. 

• Model wyjściowo nie został zaprojektowany pod kątem populacji wnioskowanych tj. 

populacji z PChN bez RASi i populacji pacjentów z HFrEF. Model zaadaptowano do 

niniejszych populacji, ale w dalszym ciągu efekty zdrowotne w modelu są 

modelowane głównie pod kątem stadiów PChN lub HF, na które poza hiperkaliemia 

wpływa fakt stosowania RASi/RAASi. 

• W części danych kosztowych uwzględnionych w modelu, ze względu na brak 

aktualniejszych danych wykorzystano dane z dawniejszych lat skorygowane 

o inflację.  

• W przypadku wykorzystania danych raportowanych w innych walutach niż PLN 

wykorzystano odpowiednie przeliczniki. 

• Ze względu na brak dostępnych danych empirycznych, w niniejszej analizie 

wykorzystano matrycy przejść między stanami obliczone na podstawie przeglądu 

literatury naukowej. Dotyczy to matrycy przejść klas NYHA (z i bez terapii 

RASi/RAASi) oraz prawdopodobieństw przejść między stadiami CKD (w modelu dla 

populacji z HFrEF). Choć przyjęte wartości mogą wiązać się z dodatkową 

niepewnością, ich wpływ na wyniki oceniono w ramach analiz wrażliwości. 

• W modelu dla populacji HFrEF stadia przewlekłej choroby nerek zostały zagregowane 

do trzech kategorii: 0–1, 2–3 oraz 4–5, zamiast modelowania pojedynczych stadiów. 

Takie uproszczenie było podyktowane ograniczeniami dostępności danych oraz 

potrzebą zachowania stabilności i przejrzystości modelu, jednak może ograniczać 

zdolność do uchwycenia różnic klinicznych i kosztowych pomiędzy poszczególnymi 

stadiami. 

• Model dla populacji HFrEF w dużej mierze opiera się na danych wyjściowych 

pacjentów z badania OPAL‑HK, które nie obejmowało populacji ściśle zdefiniowanej 

jako chorzy z niewydolnością serca. W konsekwencji część parametrów wejściowych 

może nie w pełni odzwierciedlać charakterystykę kliniczną i ryzyko zdarzeń 

w populacji HFrEF, co może ograniczać możliwość bezpośredniej ekstrapolacji 

wyników. 
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5 Dyskusja 

Celem niniejszej analizy było określenie ekonomicznej zasadności objęcia Veltassa® 

finansowaniem w ramach refundacji aptecznej, tj. zasadności uwzględniającej zarówno 

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

• przewlekłej choroby nerek (PChN) w stadium 3b-5, u pacjentów niestosujących 

inhibitorów układu RA; 

• niewydolności serca z obniżoną frakcją wyrzutową (HFrEF), u których hiperkaliemia 

pomimo optymalizacji standardowego postępowania — w tym modyfikacji diety, 

przeglądu farmakoterapii, diuretyków i korekcji odwracalnych przyczyn — 

uniemożliwia wdrożenie, kontynuację lub optymalizację terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub 

MRA zgodnie z wytycznymi ESC.  

Wniosek refundacyjny, złożony przez zleceniodawcę analizy dotyczy jednej prezentacji 

produktu leczniczego Veltassa®: 

• 8,4 g x 30 saszetek. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego oraz z perspektywy wspólnej. 

We wszystkich wariantach analizy podstawowej, uzyskano wartości ICUR poniżej 

obowiązującego w Polsce progu opłacalności (244 821 PLN/QALY). 

W toku przeszukiwania baz danych zidentyfikowano 2 analizy ekonomiczne, które spełniły 

kryteria włączenia — Senni 2025 i Stawowczyk 2024. Należy podkreślić, że obie 

zidentyfikowane analizy dotyczą pacjentów z PChN, której towarzyszy HF, a zatem nie 

w pełni odpowiadają populacji wejściowej do modelu przedstawionego w niniejszej analizie. 

Pomimo różnic obie zidentyfikowane analizy wskazują że, leczenie patiromerem jest terapią 

efektywną kosztowo. 

Analiza wrażliwości przeprowadzona w ramach niniejszej analizy potwierdziła wyniki analizy 

podstawowej, tj. dla wszystkich analizowanych scenariuszy, oszacowana wartość 

współczynnika ICUR znajdowała się poniżej obowiązującego w Polsce progu opłacalności oraz 

wykazała stabilność uzyskiwanych wartości. Jednoczynnikowa analiza wrażliwości wykazała, 

że niezależnie od przyjętych założeń, leczenie patiromerem pozostaje droższe od leczenia 

SoC, ale zawsze wiąże się z przyrostem QALY. Do czynników najbardziej wpływających na 

wyniki analizy należą: krótszy horyzont analizy, brak dyskontowania kosztów, brak 

dyskontowania efektów, niższe wartości użyteczności dla PChN, niższe wartości użyteczności 

dla HF, brak uwzględnienia modelowanie niewydolności serca, brak uwzględnienia zdarzeń 

MACE, brak uwzględnienia zdarzeń hospitalizacji oraz brak uwzględnienia ponownego 

leczenia. 

Analiza probabilistyczna potwierdziła wcześniejsze wnioski. Analiza PSA wykazała, 

że leczenie patiromerem jest w większości przypadków droższe od SoC, ale zawsze wiąże się 

z przyrostem QALY. Prawdopodobieństwo, że leczenie patiromerem w porównaniu 

z leczeniem standardowym jest kosztowo efektywne (dla progu 244 821 PLN/QALY) 

wynosi 100%. 
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W ramach analizy w populacji pacjentów z przewlekłą chorobą nerek, wykazano, że leczenie 

patiromerem jest tańsze od braku leczenia/SoC oraz wiąże się z wyższą skutecznością. 

Wnioskowana terapia zdominowała technologię opcjonalną w każdym wariancie analizy. 

Analiza wrażliwości przeprowadzona w ramach niniejszej analizy potwierdziła wyniki analizy 

podstawowej. Jednoczynnikowa analiza wrażliwości wykazała, że niezależnie od przyjętych 

założeń, leczenie patiromerem pozostaje niemal zawsze tańsze od leczenia SoC oraz zawsze 

wiąże się z przyrostem QALY.  

Analiza probabilistyczna potwierdziła wcześniejsze wnioski. Analiza PSA wykazała, 

że leczenie patiromerem jest w większości przypadków tańsze od SoC oraz zawsze wiąże się 

z przyrostem QALY. Prawdopodobieństwo, że leczenie patiromerem w porównaniu 

z leczeniem standardowym jest kosztowo efektywne (dla progu 244 821 PLN/QALY) 

wynosi około 100%. 
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6 Wnioski końcowe 

Wyniki przeprowadzonej analizy wykazały, że terapia patiromerem stosowanym w leczeniu 

hiperkaliemii w przebiegu:  

• przewlekłej choroby nerek w stadium 3b-5, u pacjentów niestosujących inhibitorów 

układu RA, 

• niewydolności serca z obniżoną frakcją wyrzutową (HFrEF), u których hiperkaliemia 

pomimo optymalizacji standardowego postępowania — w tym modyfikacji diety, 

przeglądu farmakoterapii, diuretyków i korekcji odwracalnych przyczyn — 

uniemożliwia wdrożenie, kontynuację lub optymalizację terapii ARNI/ACEI/ARB i/lub 

MRA zgodnie z wytycznymi ESC. 

jest opcją wysoce kosztowo–efektywną.  
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*Obliczane jako liczba obserwowanych przejść podzielona przez całkowitą liczbę przejść. 
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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))

+ ((𝑑𝑗𝑑𝑜𝑠𝑒/𝑑𝑗_𝑤𝑡) ∗ 𝐿𝑛(1,178)) + (𝑎𝑙𝑙𝑜 ∗ 𝐿𝑛(1,571)) + (𝑠𝑡𝑎𝑡𝑖𝑛 ∗ 𝐿𝑛(0,63))

+ (𝑠𝑜𝑑𝑖𝑢𝑚𝑃𝑎𝑟𝑎𝑚 ∗ 𝐿𝑛(1,05)) + ((100/𝑐ℎ𝑜𝑙) ∗ 𝐿𝑛(2,206))

+ (ℎ𝑒𝑚𝑃𝑎𝑟𝑎𝑚 ∗ 𝐿𝑛(1,178)) + ((𝑙𝑦𝑚𝑝ℎ𝑠/5) ∗ 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 następnie wykorzystywany do obliczenia szacunkowych wartości przeżycia 

przy użyciu następującego równania: 

𝑃𝑟𝑧𝑒ż𝑦𝑐𝑖𝑒 = 𝑒(−𝜆 ∗ 𝑡)𝑒(𝑤𝑦𝑛𝑖𝑘 𝑆𝐻𝐹𝑀) 

gdzie, t = czas i λ =0.0405. 
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Przeliczanie walut 

W przypadku kosztów, dla których nie można było określić wartości ze źródeł rządu 

polskiego, odpowiednie wartości (w razie potrzeby skorygowane o inflację) zostały 

przeliczone z EUR lub USD na PLN. Wartości średniego kursu walut zaczerpnięte zostały ze 

strony Narodowego Banku Polskiego (NBP). 

1,00 EUR = 4,2507 PLN (stan na dzień 13.04.2026 r.) 

1,00 USD = 3,6374 PLN (stan na dzień 13.04.2026 r.) 
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Aneks 6. Uwagi dotyczące stosowania ilorazów 

szans i ilorazów ryzyka 

Iloraz szans (OR) 

Tam, gdzie w modelu stosuje się OR, w celu zachowania spójności stosuje się je do 

prawdopodobieństw rocznych. Prawdopodobieństwa są przeliczane na szanse według wzoru: 

szansa = prawdopodobieństwo / (1 – prawdopodobieństwo). Iloraz szans jest następnie 

mnożony przez szansę, a wynikowy kurs jest przeliczany z powrotem na 

prawdopodobieństwo za pomocą wzoru: prawdopodobieństwo = szansa / (1 + szansa). 

Wynikowe prawdopodobieństwo można następnie przekonwertować na niezbędne ramy 

czasowe (np. cykl miesięczny). 

Współczynniki ryzyka (HR) 

Współczynniki ryzyka są stosowane bezpośrednio do stawek. Jeśli dane wejściowe są 

ładowane jako prawdopodobieństwa, są konwertowane na współczynniki przed 

zastosowaniem współczynnika ryzyka, a następnie są konwertowane z powrotem do 

prawdopodobieństw. 

Prawdopodobieństwo / konwersja współczynnika 

Prawdopodobieństwa są przeliczane na współczynniki według następującego wzoru:  

𝑝 = 1 − 𝐸𝑥𝑝 

Współczynniki są przeliczane na prawdopodobieństwa według następującego wzoru:  

𝑟 =  −𝑙𝑛(1 − 𝑝)/𝑡 

W obu powyższych przypadkach p = prawdopodobieństwo; r = współczynnik; t = czas. 
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Aneks 10. Omówienie załączonych plików MS 

Excel 

Analizę ekonomiczną przeprowadzono z wykorzystaniem modelu zaimplementowanego 

w programie MS Excel, dostarczonego przez Wnioskodawcę. Analizowany model umożliwia 

przeprowadzenie analizy kosztów-użyteczności. W modelu możliwe jest porównanie 

patiromeru względem standardowej opieki (SoC) - doraźne postępowanie w celu korekcji K+ 

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

i modyfikacja przyjmowanych jednocześnie leków). Model wymagał dostosowania do 

warunków polskich, poprzez wprowadzenie polskich danych kosztowych. Wszystkie składowe 

kosztów wykorzystane w modelu przedstawiono w arkuszu „Dane kosztowe”, a następnie 

podpięto w arkuszach „Costs & Utilities”, „RASi/RAASi dose alterations”, „RASi/RAASi 

breakdown”, „HK management”. Polskie dane zostały też użyte w arkuszu „Life Tables”. 

Opis arkuszy znajdujących się w modelu przedstawiono w Tab. 5. 

W modelu uwzględniono 2 rodzaje analiz wrażliwości: probabilistyczną analizę wrażliwości 

(uruchamianą w arkuszu „Front End”) oraz deterministyczną analizę wrażliwości 

(uruchamianą w arkuszu „Front End” lub „DSA Control”). Obliczenia modelu są wykonywane 

głównie przy użyciu procedur opracowanych w języku Visual Basic for Applications (VBA), 

z adnotacjami w kodzie ułatwiającymi przeglądanie. 

Probabilistyczna analiza wrażliwości 

Przycisk uruchamiający probabilistyczną analizę wrażliwości (oznaczony jako Run 

Simulation) umieszczono w arkuszu „Front End”. Przed przystąpieniem do generowania 

wyników PSA, w komórce F6 w arkuszu „Front End” należy ustawić wartość PSA, a w komórce 

F7 podać liczbę iteracji (maksymalnie 30 000). Czas takiej analizy to kilkadziesiąt minut.  

Deterministyczna analiza wrażliwości 

Przycisk uruchamiający scenariuszową analizę wrażliwości (oznaczony jako Run DSA/Run 

Deterministic Sensitivity Analysis) umieszczono w arkuszach „Front End” oraz „DSA Control’. 

Czas trwania takiej analizy to około dwudziestu minut. 
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