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Wykaz skrótów i akronimów 

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

AE działania niepożądane (ang. Adverse Events) 

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

APD Analiza Problemu Decyzyjnego 

ARB antagoniści receptora angiotensyny (ang. angiotensin receptor blockers) 

ARNI antagoniści receptorów angiotensyny II i inhibitory neprylizyny 

(ang. angiotensin receptor-nephrilysin inhibitor) 

b.d. brak danych 

ChPL charakterystyka produktu leczniczego 

CI przedział ufności (ang. confidence interval) 

CKD przewlekła choroba nerek (ang. chronic kidney disease) 

CPS sól wapniowa sulfonowanej żywicy polistyrenowej (ang. calcium 

polystyrene sulfonate) 

eGFR współczynnik przesączania kłębuszkowego (ang. estimated glomerular 

filtration rate) 

GRADE System oceny dowodów i zaleceń - Grading of Recommendations 

Assessment, Development and Evaluation 

HF niewydolność serca (ang. heart failure) 

HFrEF niewydolność serca z obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory (ang. heart 

failure with reduced ejection fraction) 

HK hiperkaliemia 

HTA Ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment) 

iRAAS inhibitory układu renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin–angiotensin–

aldosterone system inhibitors) 

ITT populacja pacjentów leczona zgodnie z zaplanowanym leczeniem 
(ang. intention to treat) 

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

MD średnia różnica (ang. mean difference) 

MRA antagoniści receptora mineralokortykoidowego (ang. mineralocorticoid 
receptor antagonists) 

n.d. nie dotyczy 

NICE Brytyjska agencja HTA - National Institute for health and Care Excellence 

NNTB liczba pacjentów, których należy leczyć w celu uzyskania dodatkowego 
korzystnego punktu końcowego (ang. number needed to treat for an 
additional beneficial outcome) 

NNTH liczba pacjentów, których należy leczyć w celu uzyskania dodatkowego 
niekorzystnego punktu końcowego (ang. number needed to treat for an 
additional harmful outcome) 

NOS Newcastle-Ottawa Scale 

NYHA klasyfikacja czynnościowa NYHA (ang. New York Heart Association 

functional class) 

OR iloraz szans (ang. odds ratio) 

p istotność statystyczna 
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PBS Australijska agencja HTA - Pharmaceutical Benefits Scheme 

PChN przewlekła choroba nerek (ang. chronic kidney disease) 

PICOS populacja, interwencja, komparator, wyniki zdrowotne i typ badań 
(ang. population, intervention, comparison, outcomes, study) 

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

QoL jakość życia (ang. Quality of Life) 

RAA układ renina-angiotensyna-aldosteron (ang. renin–angiotensin–aldosterone 
system) 

RCT randomizowane badanie kliniczne z grupą kontrolną (ang. randomized 
controlled trial) 

RD różnica ryzyka (ang. risk difference) 

SAE ciężkie działania niepożądane (ang. Serious Adverse Event) 

SD odchylenie standardowe (ang. standard deviation) 

SPS sól sodowa sulfonowanej żywicy polistyrenowej (ang. sodium polystyrene 
sulfonate) 

SZC sodu cyrkonu cyklokrzemian (ang. sodium zirconium cyclosilicate) 

T2DM cukrzyca typu 2 
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w oparciu o uprzednio przygotowany protokół i formularz (wzór formularza w aneksie 12). 

Ekstrahowano przede wszystkim informacje z publikacji pełno tekstowych i ich suplementów, 

traktując je jako dane o wyższej wiarygodności w stosunku do tych pochodzących 

z abstraktów lub wyników opublikowanych na stronach rejestrów badań klinicznych*. 

Informacje z abstraktów lub stron rejestrów badań klinicznych ekstrahowano jedynie 

w przypadku, gdy metodyka badań wskazywała na ocenę punktów końcowych, których 

wyników nie opublikowano w publikacji pełno tekstowej lub w przypadku poszukiwania 

wyników dla subpopulacji z badania (tylko jeśli z wnioskowanego wskazania wynikała 

potrzeba poszukiwania danych dla subpopulacji). W przypadku danych przedstawionych na 

wykresach wykorzystywano program WebPlotDigitizer.  

W analizie przedstawiono wyłącznie te punkty końcowe, w przypadku których możliwe było 

przeprowadzenie analizy porównawczej. Nie przedstawiano punktów końcowych w sytuacji, 

gdy dane dostępne były tylko dla interwencji lub tylko dla komparatora, a także w sytuacji, 

gdy sposób zdefiniowania punktu końcowego lub przedstawienia wyniku uniemożliwiał 

przeprowadzenie porównania.  

W przypadku zmiennych binarnych liczby pacjentów w poszczególnych grupach przyjmowano 

zgodnie z analizą intention-to-treat (ITT), natomiast w przypadku zmiennych ciągłych, tam, 

gdzie była podana taka informacja, przyjmowano liczby pacjentów realnie leczonych 

w danym punkcie czasowym. 

W przypadku opracowań wtórnych i badań efektywności praktycznej uwzględniono 

najważniejsze wnioski i wyniki wskazywane przez autorów opracowań w formie opisowej.  

2.4 Ocena jakości informacji 

Przeprowadzono ocenę jakości informacji w celu określenia ich wiarygodności wewnętrznej 

i zewnętrznej. W ramach oceny rozważano kwestie takie jak [AOTMiT 2016]: 

• metodyka poszczególnych badań,  

• ryzyko błędu systematycznego,†  

• spójność między wynikami poszczególnych badań włączonych do przeglądu,  

• stopień w jakim wyniki z badań można uogólnić na populację objętą wnioskiem 

(np. podobieństwo populacji z badań, interwencji, znaczenie punktów końcowych —

m.in. problem surogatów). 

 

* http://www.clinicaltrials.gov oraz https://www.clinicaltrialsregister.eu 

† Zgodnie z Wytycznymi AOTMiT 2016, w przypadku prospektywnych badań randomizowanych wg skali 
Cochrane, badania z grupą kontrolną bez randomizacji lub retrospektywne wg skali NOS, badania 
jednoramienne wg skali NICE. Opracowania wtórne podlegają ocenie wg skali AMSTAR. 
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2.5 Metody oceny skuteczności leczenia (badania 

kliniczne pierwotne) 

Szczegółowe dane ekstrahowane z badań włączonych do opracowania przedstawiono 

w tabelach. W przypadku zmiennych kategorycznych, wyniki dotyczące leczenia 

przedstawiono w formie ilorazu szans (ang. odds ratio, OR) oraz różnicy ryzyka (ang. risk 

difference, RD) i 95% przedziału ufności (95% CI), wartości p (Chi-Square Mantel-Haenszel) 

oraz wartości NNTB. Liczbę NNTB obliczano jedynie dla różnic istotnych statystycznie. Dane 

ciągłe przedstawiano w formie średniej i odchylenia standardowego, średniej różnicy 

(ang. mean difference, MD — w przypadku pojedynczego badania) bądź średniej ważonej 

różnicy (WMD – ang. weighted mean difference, WMD — jako wynik metaanalizy danych 2 lub 

więcej badań) i 95% przedziału ufności (95% CI) oraz wartości p.  

Ze względu na heterogeniczność zidentyfikowanych i włączonych do analizy badań, wyników 

nie metaanalizowano. Tam, gdzie było to możliwe, przeprowadzono własne obliczenia 

statystyczne.  

Do wykonania analiz użyto arkusza Excel 365. 

2.6 Metody oceny bezpieczeństwa leczenia (badania 

kliniczne pierwotne) 

Szczegółowe dane ekstrahowane z badań włączonych do opracowania przedstawiono 

w tabelach. Wyniki dotyczące bezpieczeństwa leczenia przedstawiono w formie ilorazu szans 

(ang. odds ratio, OR) oraz różnicy ryzyka (ang. risk difference, RD) i 95% przedziału ufności 

(95% CI), wartości p (Chi-Square Mantel-Haenszel) oraz wartości NNTB. Liczbę NNTB 

obliczano jedynie dla różnic istotnych statystycznie.  

Ze względu na heterogeniczność zidentyfikowanych i włączonych do analizy badań, wyników 

nie metaanalizowano. Tam, gdzie było to możliwe, przeprowadzono własne obliczenia 

statystyczne.  

Do wykonania analiz użyto arkusza Excel 365. 

2.7 Metody oceny pozostałych dowodów 

W przypadku opracowań z zakresu efektywności praktycznej oraz opracowań wtórnych 

zidentyfikowane dane przedstawiono w formie tabelarycznej oraz opisano w tekście. 

Przedstawiono najważniejsze informacje z zakresu metodyki, a także główne wyniki 

i wnioski. 

Dodatkowo przedstawiono inne publikacje na użytek poszerzonej analizy skuteczności 

i bezpieczeństwa terapii patiromerem. Do tej kategorii włączano badania, które ze względu 

na brak pełnej zgodności z kryteriami włączenia nie kwalifikowały się do włączenia do 

zasadniczej części analizy – np. badania, w których we wszystkich grupach stosowano 

patiromer. Badania przedstawiono w sposób deskryptywny z uwzględnieniem charakterystyki 

i metodyki, najważniejszych wyników oraz wniosków. 
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3 Wyniki przeglądu systematycznego 

3.1 Liczba dostępnych badań pierwotnych, 

efektywności praktycznej i opracowań wtórnych 

3.1.1 Opracowania pierwotne 

Pierwszym etapem przeszukiwania baz danych była identyfikacja dostępnych badań 

klinicznych oceniających bezpieczeństwo i skuteczność terapii patiromerem 

z uwzględnieniem kryteriów włączenia i wykluczenia opisanych w rozdziale 2.2. 

Selekcji badań dokonywało niezależnie od siebie dwoje badaczy (  ). Między 

analitykami, dokonującymi selekcji prac na etapie analizy pełnych tekstów publikacji, 

nie było niezgodności.  

W toku przeszukiwań baz danych 612 artykułów i abstraktów zostało wstępnie ocenionych 

pod względem zgodności z tematem opracowania. Następnie po weryfikacji zgodności tytułu 

i abstraktu z przedmiotem analizy oraz po eliminacji powtórzeń, 36 pełnych tekstów zostało 

poddanych szczegółowej analizie pod względem kryteriów włączenia i wykluczenia 

z opracowania. Do opracowania włączono 10 prac (zarówno pełno tekstowych, 

jak i abstraktów konferencyjnych), które opisywały 7 RCT.  

Ponadto włączono 6 prac do poszerzonej analizy skuteczności i bezpieczeństwa.   

W ramach przeszukiwań stron rejestrów badań klinicznych zidentyfikowano 1 badanie, które 

nie zostało opublikowane w formie publikacji, które włączono do niniejszego opracowania. 

Podsumowując, do analizy skuteczności i bezpieczeństwa patiromeru włączono badania: 

• AMBER; 

• OPAL-HK; 

• PEARL-HF; 

• DIAMOND; 

• TOURMALINE; 

• AMETHYST-DN; 

• Kashihara 2025; 

• CONTINUE-HF (PAT-DEU-402). 

Podsumowując, do poszerzonej analizy skuteczności i bezpieczeństwa patiromeru włączono 

badania: 

• Pitt 2018 (AMETHYST-DN); 

• Kloner 2018 (TOURMALINE); 

• Pitt 2018; 

• DIAMOND C (DIAMOND); 
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• OPAL-HK abstrakt (OPAL-HK); 

• Pina 2020. 

Strategię przeszukiwania baz danych przedstawiono w Aneksie 1. Wykaz prac włączonych 

do opracowania znajduje się w Aneksie 2. Przyczyny wykluczenia pozostałych prac 

przedstawiono w Aneksie 3, natomiast wyniki przeszukiwania rejestru badań klinicznych U.S. 

National Institutes of Health, dostępnego na stronie https://clinicaltrials.gov, przedstawiono 

w Aneksie 4.  

Diagram przedstawiający proces selekcji badań pierwotnych włączonych do opracowania 

przedstawiono na Rys. 1.
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3.1.2 Badania efektywności praktycznej 

W kolejnym kroku poszukiwano badań z zakresu efektywności praktycznej patiromeru. 

Selekcji badań dokonywało niezależnie od siebie dwoje badaczy (  ). Między 

analitykami, dokonującymi selekcji prac na etapie analizy pełnych tekstów publikacji, 

nie było niezgodności.  

W toku przeszukiwań baz danych 421 artykuły i abstrakty zostały wstępnie ocenione pod 

względem zgodności z tematem opracowania. Następnie po weryfikacji zgodności tytułu 

i abstraktu z przedmiotem analizy oraz po eliminacji powtórzeń, 77 pełnych tekstów zostało 

poddanych szczegółowej analizie pod kątem kryteriów włączenia i wykluczenia 

z opracowania.  

Dodatkowo do analizy włączono jedno badanie RWE, którego uwzględnienie zostało 

wskazane przez AOTMiT na etapie oceny wymagań minimalnych. 

Do opracowania włączono 3 prace pełno tekstowe dotyczące zastosowania patiromeru 

w analizowanej populacji w warunkach rzeczywistej praktyki. 

Podsumowując, do analizy efektywności praktycznej patiromeru włączono badania: 

• Ali 2022; 

• Esteban-Fernández 2022, 

• Cantu-Martinez 2026. 

Strategię przeszukiwania baz danych przedstawiono w Aneksie 1. Wykaz prac włączonych 

do opracowania znajduje się w Aneksie 2. Przyczyny wykluczenia pozostałych prac 

przedstawiono w Aneksie 3, natomiast wyniki przeszukiwania rejestru badań klinicznych U.S. 

National Institutes of Health, dostępnego na stronie https://clinicaltrials.gov, przedstawiono 

w Aneksie 4.  

Diagram przedstawiający proces selekcji badań pierwotnych włączonych do opracowania 

przedstawiono na Rys. 2. 
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3.1.3 Opracowania wtórne 

W kolejnym kroku poszukiwano opracowań wtórnych noszących znamiona przeglądu 

systematycznego dotyczących efektywności i bezpieczeństwa patiromeru. 

Selekcji badań dokonywało niezależnie od siebie dwoje badaczy (  ). Między 

analitykami, dokonującymi selekcji prac na etapie analizy pełnych tekstów publikacji, 

nie było niezgodności.  

W ramach strategii przeszukiwania badań wtórnych spełniających predefiniowane kryteria 

(przedstawione w rozdziale 2.2), w toku przeszukiwań baz danych 317 artykułów i abstraktów 

zostało wstępnie ocenione pod względem zgodności z tematem opracowania.  

Następnie po weryfikacji zgodności tytułu i abstraktu z przedmiotem analizy 

oraz po eliminacji powtórzeń, 84 pełne teksty zostały poddane szczegółowej analizie pod 

kątem kryteriów włączenia i wykluczenia z opracowania.  

Do opracowania włączono 12 prac dotyczących zastosowania patiromeru w analizowanej 

populacji. 

Podsumowując, do przeglądu opracowań wtórnych włączono: 

• Abuelazm 2024 

• Carvalho 2023 

• Meaney 2017 

• Montagnani 2021 

• Montaperto 2016 

• Palaka 2018 

• Paolillo 2024 

• Riaz 2026 

• Scicchitano 2022 

• Shrestha 2021 

• Wang 2024 

• Wathanavasin 2026. 

Strategię przeszukiwania baz danych przedstawiono w Aneksie 1. Wykaz prac włączonych 

do opracowania znajduje się w Aneksie 2. Przyczyny wykluczenia pozostałych prac 

przedstawiono w Aneksie 3. 

Diagram przedstawiający proces selekcji opracowań wtórnych włączonych do przeglądu 

przedstawiono na Rys. 3.
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3.2 Opracowania wtórne zidentyfikowane w trakcie 

przeglądu baz danych 

W toku przeszukiwania baz danych zidentyfikowano 12 opracowań wtórnych, 

w których analizowano skuteczność lub bezpieczeństwo patiromeru w leczeniu 

hiperkaliemii, które spełniły predefiniowane kryteria włączenia przedstawione w rozdziale 

2.2 w Tab. 4: 

• Abuelazm 2024 

• Carvalho 2023 

• Meaney 2017 

• Montagnani 2021 

• Montaperto 2016 

• Palaka 2018 

• Paolillo 2024 

• Riaz 2026 

• Scicchitano 2022 

• Shrestha 2021 

• Wang 2024 

• Wathanavasin 2026. 

Wyniki i wnioski płynące z uwzględnionych w analizie opracowań wtórych są spójne pomiędzy 

poszczególnymi opracowaniami, jak również z wnioskami płynącymi z niniejszego przeglądu. 

Badania kliniczne monitorujące stosowanie patiromeru wykazały klinicznie istotne 

zmniejszenie stężenia potasu, utrzymującą się normokaliemię, wysoką tolerancję i brak 

poważnych zdarzeń niepożądanych. Stosowanie patiromeru wpłynęło również na 

ograniczenie dyskontynuacji RAASi. Wysokie dawki patiromeru wiązały się z lepszą 

skutecznością w ramach niektórych parametrów, ale powodowały większą liczbę zdarzeń 

niepożądanych.  

Poszczególne zidentyfikowane opracowania wtórne podsumowano w Tab. 6. 
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3.3 Skrótowa charakterystyka badań klinicznych 

włączonych do analizy 

Do analizy włączono, 

• 10 prac (zarówno pełno tekstowych, jak i abstraktów konferencyjnych), które 
opisywały 7 RCT, 

• 1 badanie, które nie zostało opublikowane w formie publikacji, które zidentyfikowano 
w ramach przeszukiwań stron rejestrów badań klinicznych, 

• 6 prac do poszerzonej analizy skuteczności i bezpieczeństwa, 

które szczegółowo opisano Aneksach 5-9. W Tab. 7 zestawiono najważniejsze informacje 

dotyczące badań włączonych do analizy. 
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3.4 Ocena jakości informacji 

3.4.1 Skala RoB 2 

Ocenę jakości randomizowanych badań klinicznych przeprowadzono zgodnie z oceną ryzyka 

popełnienia błędu systematycznego wg Cochrane Collaboration. Wykorzystano wersję 

2 narzędzia Cochrane do oceny ryzyka błędu systematycznego w badaniach z randomizacją 

(RoB 2), która jest zalecanym narzędziem do oceny ryzyka błędu systematycznego 

w badaniach z randomizacją uwzględnionych w ramach przeglądu systematycznego.  

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w podręczniku Cochrane (wersja 6.1), badania RCT 

oceniono z wykorzystaniem aktualnego narzędzia Cochrane Risk of Bias (RoB 2, wersja 2). 

Przy użyciu narzędzia RoB 2, ocena jakości badań dokonywana jest w zakresie 

poszczególnych punktów końcowych. RoB 2 składa się z zestawu 5 domen oceny ryzyka błędu 

systematycznego, a każda z nich koncentruje się na różnych aspektach projektowania 

i prowadzenia badań oraz sposobu raportowania wyników. W narzędziu RoB 2 uwzględniono 

następujące domeny: 

• domena 1 — proces randomizacji; 

• domena 2 — odchylenia od zaplanowanych interwencji; 

• domena 3 — brakujące dane wynikowe; 

• domena 4 — pomiar efektu; 

• domena 5 — selekcja raportowania wyników. 

Każda domena obejmuje serię pytań („pytań sygnalizacyjnych”), na które istnieje 

5 wariantów odpowiedzi, tj.: tak/prawdopodobnie tak, nie/prawdopodobnie nie oraz brak 

informacji. Ostateczna ocena ryzyka błędu systematycznego dla poszczególnych domen, jak 

i ogólna ocena ryzyka błędu systematycznego generowana jest za pomocą algorytmu 

opracowanego przez twórców narzędzia RoB 2. Narzędzie Rob 2 dostępne jest w formie 

skoroszytu programu Microsoft Excel. Szczegółowe wytyczne dotyczące sposobu oceny badań 

RCT za pomocą narzędzia RoB 2, oraz dostęp do narzędzia RoB 2 jest możliwy poprzez stronę: 

https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome. 

W celu oceny ryzyka błędu systematycznego w zidentyfikowanych badaniach w pierwszej 

kolejności wybrano punkty końcowe podlegające ocenie. Zgodnie z dostępnymi danymi oraz 

zaleceniami przedstawionymi w podręczniku Cochrane, zgodnie z którymi narzędzie RoB 2 

powinno być stosowane do oceny głównych punktów końcowych, w ramach niniejszej oceny 

jakości badań RCT uwzględniono 22 punkty końcowe odnoszące się do badań/populacji: 

AMBER HF, OPAL-HK HF, PEARL-HF, DIAMOND HF, CONTINUE-HF oraz Kashihara 2025 

(populacje HF i PChN). Dla 18 z 22 ocenianych punktów końcowych ocena wskazywała na 

niskie ryzyko błędu systematycznego, natomiast w pozostałych 4 z 22 przypadkach 

stwierdzono pewne zastrzeżenia odnoszące się do domeny procesu randomizacji. Nie 

zidentyfikowano żadnego punktu końcowego ocenionego jako obarczony wysokim ryzykiem 

błędu systematycznego. 

W przypadku wszystkich ocenianych punktów końcowych w sześciu badaniach klinicznych 

uwzględnionych w analizie ogólna ocena ryzyka błędu systematycznego wg narzędzia RoB 2 
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Cochrane wskazywała na niskie ryzyko. Wynikało to z faktu, że włączone badania miały 

randomizowany charakter, były podwójnie zaślepione (AMBER, PEARL-HF, DIAMOND, 

Kashihara 2025) lub pojedynczo zaślepione (OPAL-HK), a także nie stwierdzono istotnych 

przesłanek wskazujących na selektywne raportowanie wyników ani na znaczącą utratę 

pacjentów z obserwacji. Należy jednocześnie odnotować, że CONTINUE-HF było badaniem 

otwartym (open-label), bez zaślepienia uczestników i badaczy. Cecha ta nie przełożyła się 

jednak na wyższą ocenę ogólnego ryzyka błędu systematycznego w ramach przeprowadzonej 

analizy, a badanie to zaklasyfikowano ostatecznie jako obarczone niskim ryzykiem biasu. 

W badaniu PEARL-HF ogólne ryzyko błędu systematycznego również oceniono jako niskie. 

Odnotowano jednak ograniczone wątpliwości dotyczące procesu randomizacji, wynikające 

z obserwowanych różnic w charakterystykach wyjściowych między grupami, które mogły 

częściowo wpływać na porównywalność ramion badania. Pozostałe domeny nie budziły 

istotnych zastrzeżeń. 

Szczegółową ocenę poszczególnych badań w formie tabelarycznej przedstawiono 

w Aneksie 10. 

3.4.2 Skala NICE 

Ocenę jakości badań jednoramiennych Kovesdy 2022, Esteban-Fernandez 2022 i Pitt 2018 

przeprowadzono wg NICE. 

Badanie Kovesdy 2022 oceniono na 5/8 punktów wg narzędzia NICE dla badań 

jednoramiennych, badanie Pitt 2018 na 6/8, a badanie Esteban-Fernandez 2022 na 7/8. 

W przypadku badanie Kovesdy 2022 trzy punkty zostały odjęte ze względu na to, że badanie 

nie było wieloośrodkowe, brak jest informacji na temat czy rekrutacja odbywała się w sposób 

konsekutywny oraz ze względu, iż nie przeprowadzono analizy w podgrupach. W ocenie 

badania Pitt 2018 dwa punkty zostały odjęte ze względu na brak informacji na temat czy 

rekrutacja odbywała się w sposób konsekutywny oraz ze względu, iż nie przeprowadzono 

analizy w podgrupach. W analizie badania Esteban-Fernandez 2022 jeden punkt został odjęty 

z powodu, że jest to badanie retrospektywne. 

3.4.3 Skala NOS 

Ocena jakości w przypadku badań kohortowych włączonych do niniejszej analizy, została 

przeprowadzona wg skali Newcastle-Ottawa Scale (NOS) dla badań obserwacyjnych. 

Skala NOS jest narzędziem rekomendowanym do oceny wiarygodności badań obserwacyjnych 

przez Cochrane Non-Randomized Studies Methods Working Group oraz zalecanym przez 

wytyczne Agencji Oceny Technologii Medycznych z 2016 roku. Skala NOS podawana jest jako 

alternatywne narzędzie oceny ryzyka błędu systematycznego dla skali NICE, w przypadku 

oceny badań dwuramiennych. 

W ramach skali NOS opracowano osobną wersję dla badań kohortowych i badań kliniczno-

kontrolnych. Obie wersje zawierają 4 pytania dotyczące doboru pacjentów do badania oraz 

1 pytanie o czynniki zakłócające. Wersja dla badań kohortowych zawiera dodatkowo 

3 pytania o ocenę efektów terapeutycznych. Wysoka jakość badania oznaczana jest gwiazdką 

dla każdego z pytań z części dotyczącej doboru pacjentów oraz oceny efektów zdrowotnych. 

Pytanie o czynniki zakłócające można punktować maksymalnie przyznając 2 gwiazdki. 
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Ocena badań kohortowych wskazuje na wysoką wiarygodność w przypadku badań 

TOURMALINE i Cantu-Martinez 2026 oraz na umiarkowaną wiarygodność badania AMETHYST-

DN. Ocena ta wynika z niespełnionego kryterium dotyczącego grupy kontrolnej i >20% utraty 

pacjentów z obserwacji. 

Szczegółową ocenę analiz post-hoc przedstawiono w formie tabelarycznej w Aneksie 10. 

3.5 Ocena spójności wewnętrznej i zewnętrznej 

Ogółem, przedstawiony zakres danych, poprzez zgodność populacji biorącej udział 

we włączonych badaniach (badania AMBER, OPAL-HK, PEARL-HF, CONTINUE-HF, Kashihara 

2025 i DIAMOND) z populacją określoną w kryteriach włączenia do niniejszej analizy, pozwala 

na uogólnienie wniosków płynących z analizy na rzeczywistą praktykę medyczną. 

Zidentyfikowane badania spełniające kryteria włączenia do niniejszej analizy cechowała 

heterogeniczność pod względem konstrukcji badań, co uniemożliwiło przeprowadzenie 

metaanaliz i co ogranicza spójność wewnętrzną analizy.  

Oceniane w badaniach włączonych do analizy i niniejszej analizie punkty końcowe mają duże 

znaczenie kliniczne w kontekście leczenia hiperkaliemii (zgodnie z wytycznymi klinicznymi 

oraz innymi analizami dla leczenia hiperkaliemii [APD Veltassa]).  

Pierwszorzędowym punktem końcowym w badaniach, na których oparto analizę, jest:  

• zmiana poziomu potasu; 

• różnica w odsetku pacjentów wciąż stosujących spironolakton; 

Drugorzędowe punkty końcowe stanowią: 

• skuteczność — drugorzędowe punkty końcowe; 

• odsetek pacjentów z K+ >5,5 mEq/l;  

• odsetek pacjentów, u których dawka spironolaktonu mogła być zwiększona do 

50 mg/d; 

• różnica między grupami pod względem skumulowanej dawki spironolaktonu; 

• różnica między grupami pod względem czasu trwania ekspozycji na spironolakton; 

• czas do uzyskania poziomu K+ >5,5 mEq/l; 

• zmiana pod względem albuminurii; 

• odsetek pacjentów z nawrotem hiperkaliemii;  

• jakość życia (EQ-5D-5L); 

• zdarzenia niepożądane.  

Wyżej wymienione punkty końcowe zawarte w analizie efektywności klinicznej dotyczą 

ocenianej jednostki chorobowej oraz jej przebiegu, odzwierciedlają medycznie istotne 

aspekty problemu zdrowotnego, a także mają zasadnicze znaczenie dla podejmowania 

racjonalnej decyzji co do wyboru lub finansowania danej terapii. 



 

 

 

50 

Włączone do analizy badania oceniono jako niosące niskie ryzyko błędu systematycznego. 

Jedynie w przypadku badania PEARL-HF oceniono je jako niosące pewne ryzyko ze względu 

na przeprowadzony proces randomizacji. 
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Zmiana zdolności funkcjonalnej 
(SPPB) – 3. tydzień 

10 -0,40 1,58 11 0,50 1,35 -0,90 (-2,16; 0,36) 0,1787 

Zmiana zdolności funkcjonalnej 
(SPPB) – 6. tydzień 

10 0,00 2,11 11 0,50 1,51 -0,50 (-2,08; 1,08) 0,5433 

SD – odchylenie standardowe (ang. standard deviation); MD – średnia różnica (ang. mean difference) pomiędzy grupami; SPPB -
Short Physical Performance Battery; EQ-5D-5L - EuroQoL 5-Dimension 5-Level; przedział ufności (ang. confidence interval). 
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otwartego 8-tygodniowego badania włączono 63 pacjentów z PChN (poziom K+ w surowicy: 

4,3–5,1 mEq/l) i przewlekłą HF, którzy, w oparciu o opinię badacza, powinni otrzymywać 

spironolakton.  

Zakwalifikowani pacjenci rozpoczynali leczenie spironolaktonem w dawce 25 mg/dobę 

i patiromerem 16,8 g/dobę (podzielonym na dwie dawki), przy czym dostosowywanie dawki 

patiromeru miało na celu utrzymanie poziomu K+ w surowicy w zakresie 4,0–5,1 mEq/l.  

Średni (SD) poziom K+ w surowicy na początku badania wynosił 4,78 (0,51) mEq/l; tygodniowe 

pomiary podczas leczenia dały wartości w zakresie 4,48–4,70 mEq/l.  

Poziom K+ w surowicy mieszczący się w zakresie docelowym 3,5–5,5 mEq/l na koniec leczenia 

w ramach badania (pierwszorzędowy punkt końcowy) osiągnęło 57 (90,5%) pacjentów; 

53 (84,1%) miało poziom K+ w surowicy w zakresie 4,0–5,1 mEq/l. U jednego pacjenta (1,6%) 

wystąpiła hipokaliemia, a u dwóch (3,2%) hipomagnezemia. U wszystkich pacjentów stężenie 

spironolaktonu zwiększono do 50 mg/dobę.  

43 (68%) pacjentów wymagało co najmniej jednego dostosowania dawki patiromeru. Średnia 

liczba przepisanych zmian dawki patiromeru w trakcie badania wyniosła 1,3 (1,1): 20 (31,7%) 

pacjentów nie wymagało żadnej zmiany dawki, 21 (33,3%) miało jedną lub więcej zmian 

w górę, 8 (12,7%) miało jedną lub więcej zmian w dół, a 14 (22,2%) miało zarówno jedną lub 

więcej zmian w górę, jak i jedną lub więcej zmian w dół. Mediana (95% CI) czasu do pierwszej 

zmiany dawki patiromeru wyniosła 21,0 (14,0; 36,0) dni. 

Zdarzenia niepożądane wystąpiły u 36 (57,1%) pacjentów, z małą częstością przerwania 

leczenia [4 (6,3%) pacjentów]. Najczęstszym zdarzeniem niepożądanym był łagodny do 

umiarkowanego dyskomfort w jamie brzusznej [4 (6,3%) pacjentów].  

Podsumowując, w badaniu Pitt 2018 patiromer utrzymywał poziom K+ w surowicy 

w docelowym zakresie u większości pacjentów z HF i PChN, u których dawka spironolaktonu 

była zwiększona do 50 mg/dobę. Patiromer były dobrze tolerowany, z małą częstością 

występowania hiperkaliemii, hipokaliemii i hipomagnezemii. 

5.1.1.6 DIAMOND 

Badanie DIAMOND jest prospektywnym, międzynarodowym, wieloośrodkowym badaniem fazy 

3b, prowadzonym metodą podwójnie ślepej próby, randomizowanym, prowadzonym 

w grupach równoległych, kontrolowanym placebo, którego celem jest ocena, czy leczenie 

patiromerem pacjentów, u których wystąpiła hiperkaliemia podczas przyjmowania leków 

RAASi, spowoduje poprawę poziomu stężenia K+ i w następstwie doprowadzi do 

optymalizacji wykorzystania RAASi zgodnie z wytycznymi. 

W niniejszej analizie przedstawiono wyniki z post-hocu tego badania wśród pacjentów 

z hiperkaliemią w fazie wstępnej badania – DIAMOND C. 

Pod koniec fazy wstępnej, u pacjentów z HK, odsetek pacjentów z określonymi docelowymi 

dawkami inhibitora RAS i MRA wzrósł w porównaniu z początkiem fazy wstępnej. Odsetek 

pacjentów, którzy osiągnęli ≥50% docelowej dawki inhibitora RAS, wzrósł od początku do 

końca fazy wstępnej z 51,5% do 64,7%. Odsetek pacjentów, którzy osiągnęli ≥50% docelowej 

dawki MRA, wzrósł od początku do końca fazy wstępnej z 58,8% do 69,1%. Odsetek pacjentów 
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Infekcje i choroby pasożytnicze 949 

Urazy, zatrucia i powikłania po zabiegach 2 806 

Odchylenia w parametrach badań 1 768 

Zaburzenia metabolizmu i odżywiania 673 

Choroby mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej 532 

Nowotwory łagodne, złośliwe i nieokreślone (w 
tym torbiele i polipy) 

99 

Choroby układu nerwowego 759 

Ciąża, połóg i okres okołoporodowy 3 

Kwestie związane z produktem 530 

Choroby psychiczne 240 

Choroby nerek i układu moczowego 564 

Choroby układu rozrodczego i piersi 21 

Choroby układu oddechowego, klatki piersiowej 
i śródpiersia 

591 

Choroby skóry i tkanki podskórnej 487 

Zaburzenia społeczne 59 

Procedury chirurgiczne i medyczne 1 720 

Choroby naczyniowe 333 
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6 Analiza wyników efektywności praktycznej 

W poniższej tabeli zobrazowano dane dla 3 zidentyfikowanych opracowań z zakresu 

efektywności praktycznej, tj. zastosowania leczenia patiromerem w analizowanym 

wskazaniu w warunkach rzeczywistej praktyki lekarskiej – poza ściśle kontrolowanymi 

warunkami badania klinicznego:  

• Ali 2022; 

• Esteban-Fernández 2022, 

• Cantu-Martinez 2026.  

Opisano metodykę badania, charakterystykę i liczebność populacji z uwzględnieniem 

zgodności populacji z populacją wnioskowaną. Wyniki przedstawiono w odniesieniu do 

kluczowych punktów końcowych.  

Efektywność praktyczna, a więc oceniana poza kontrolowanymi warunkami badania 

klinicznego, jest istotną składową oceny leku, a także istotnym uzupełnieniem danych 

z badań klinicznych. W przypadku patiromeru stosowanego w leczeniu hiperkaliemii dowody 

pochodzące z danych rzeczywistych potwierdzały wnioski płynące z analizy badań 

klinicznych. Wykazano w nich, że patiromer skutecznie i długofalowo obniża poziom potasu 

w surowicy, a przy tym cechuje się dobrą tolerancję i korzystnym profilem bezpieczeństwa. 

Dodatkowo stosowanie patiromeru umożliwia kontynuowanie terapii RAASi lub zwiększenie 

ich dawek. 

Szczegółowe dane na temat zidentyfikowanych badań przedstawiono w tabeli poniżej. 










