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7 Dyskusja i ograniczenia 

7.1 Dostępne dane, zastosowane metody, wyniki 

Celem niniejszej analizy była ocena skuteczności i bezpieczeństwa zastosowania patiromeru 

(Veltassa®) 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, ang. heart failure with 

reduced ejection fraction), u których hiperkaliemia pomimo optymalizacji 

standardowego postępowania — w tym modyfikacji diety, przeglądu farmakoterapii, 

diuretyków i korekcji odwracalnych przyczyn — uniemożliwia wdrożenie, kontynuację 

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

Komparatorem w niniejszej analizie jest SoC. 

Przeprowadzono przegląd systematyczny piśmiennictwa w systemach baz danych Medline 

(przez Pubmed), Embase, The Cochrane Library. Korzystano również z referencji 

odnalezionych doniesień. Poszukiwano badań spełniających predefiniowane kryteria 

włączenia. Przeszukano również rejestry badań klinicznych clinicaltrials.gov oraz EU Clinical 

Trials Register.  

Metodykę zakwalifikowanych do opracowania klinicznych badań pierwotnych oceniono 

przy użyciu skali ROB 2 wg Cochrane dla badań randomizowanych. Ze względu na 

heterogeniczność badań, nie było możliwości przeprowadzenia metaanaliz. Ocenę 

opracowań kohortowych przeprowadzono wg skali NOS, jednoramiennych wg skali NICE, 

a wtórnych wg skali AMSTAR 2.  

Do dnia 17.03.2026, w toku przeszukiwania baz danych odnaleziono i włączono do analizy 

skuteczności i bezpieczeństwa patiromeru:  

• 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, 

• 3 prace (zarówno pełno tekstowe, jak i abstrakty konferencyjne) opisujące badania 

efektywności praktycznej, 

• 12 opracowań wtórnych spełniających kryteria przeglądów systematycznych.  

Pod względem oceny ryzyka błędu systematycznego w przypadku wszystkich ocenianych 

punktów końcowych z uwzględnionych w analizie badań klinicznych ogólna ocena błędu 

systematycznego wg narzędzia RoB 2 Cochrane wskazywała na niskie ryzyko popełnienia 

błędu systematycznego. Jedynie w przypadku badania PEARL-HF oceniono je jako niosące 

pewne ryzyko ze względu na przeprowadzony proces randomizacji. 
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7.2 Zidentyfikowane ograniczenia analizy 

i dostępnych danych 

Ograniczenia: 

• Ze względu na heterogeniczność badań włączonych do analizy, nie było możliwości 

przeprowadzenia metaanaliz. Heterogeniczność badań wynikała z ich konstrukcji. 

Badania OPAL-HK i DIAMOND odróżnia od pozostałych badań projekt badania: miały 

one dwie fazy — niekontrolowaną, pojedynczo zaślepioną wstępną fazę leczenia 

i kontrolowaną placebo, pojedynczo zaślepioną, randomizowaną fazę odstawienia. 

Oznacza to, iż na etapie kontrolowanej fazy badania pacjenci byli już uprzednio 

leczeni patiromerem w warunkach badania klinicznego, a faza kontrolowana miała 

na celu porównanie sytuacji odstawienia leczenia z jego kontynuacją. Taka sytuacja 

nie miała miejsca w przypadku pozostałych badań, gdzie pacjenci byli naiwni na 

leczenie hiperkaliemii. W badaniu AMBER porównywano leczenie skojarzone 

patiromerem i spironolaktonem z terapią placebo i spironolaktonem, a badanie 

trwało 12 tygodni. Badanie PEARL-HF trwało 4 tygodnie, CONTINUE-HF 42 dni, 

a Kashihara 2025 1 tydzień. Różnice wynikają także z uwzględnionych populacji. 

W przypadku badania AMBER byli to pacjenci z PChN i opornym nadciśnieniem, przy 

czym na użytek analizy uwzględniono wyłącznie wyniki dla subpopulacji pacjentów 

ze współwystępującą HF. W przypadku badania OPAL-HK – pacjenci z PChN 

otrzymujący RAASi, przy czym na użytek analizy uwzględniono wyłącznie wyniki dla 

subpopulacji pacjentów ze współwystępującą HF. Natomiast w badaniu PEARL-HF - 

pacjenci z niewydolnością serca i: PChN (50% pacjentów w grupie patiromeru i 63% 

w grupie placebo) lub hiperkaliemią w wywiadzie. W badaniu DIAMOND byli to 

pacjenci niewydolnością serca ze zmniejszoną frakcją wyrzutową, przy czym na 

użytek analizy uwzględniono wyłącznie wyniki dla subpopulacji pacjentów ze 

współwystępującą HK. W badaniu CONTINUE-HF byli to pacjenci niewydolnością serca 

ze zmniejszoną frakcją wyrzutową i HK. W badaniu Kashihara 2025 byli to pacjenci 

z HK, przy czym na użytek analizy uwzględniono wyłącznie wyniki dla subpopulacji 

pacjentów ze współwystępującą HF lub PChN bez terapii RAASi; 

• brak danych dotyczących przyczyn nieukończenia badania w publikacji DIAMOND C 

dla analizowanej populacji; 

• w badaniach AMBER, PEARL-HF oraz Pitt 2018 pacjenci wyjściowo mieli poziom potasu 

na poziomie 4,3-5,1 mmol/L; 

• w badaniu PEARL-HF pacjenci przyjmują wyższą dawkę patiromeru niż ta zalecana 

w Charakterystyce Produktu Leczniczego; 

• mała liczebność populacji w badaniu CONTINUE-HF oraz w subpopulacjach 

uwzględnionych w analizie z badania Kashihara 2025; 

• brak opublikowanej publikacji dla badania CONTINUE-HF; 

• przedstawiono jedynie jeden punkt z zakresu skuteczności w populacji PChN, która 

nie stosuje RASi (brak innych wyników); 
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8 Wnioski 

W kontekście uzyskanych wyników zastosowanie patiromeru stanowi skuteczną i bezpieczną 

opcję terapeutyczną w leczeniu hiperkaliemii towarzyszącej przewlekłej chorobie nerek, 

u pacjentów niestosujących inhibitorów układu RA lub niewydolności serca z obniżoną 

frakcją wyrzutową. Patiromer przyczynia się do obniżenia poziomu potasu w surowicy i 

umożliwienia stosowania lub optymalizację dawkowania RAASi u pacjentów z PChN lub 

HFrEF, co jest niezwykle istotne w kontekście poprawy rokowania pacjentów w 

wymienionych populacjach. 
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Aneks 10. Ocena ryzyka błędu systematycznego  

Skala RoB 2 

Ocena ryzyka popełnienia błędu systematycznego została przeprowadzona wg skali RoB 2 

opracowanej przez Cochrane Collaboration. Podsumowanie oceny uwzględnionych w analizie 

badań oraz przyczyny oceny przedstawiono w rozdziale 3.4.  

Poniżej na Rys. 4. i Rys. 5. przedstawiono w sposób graficzny ocenę badań wygenerowaną w 

narzędziu do oceny ryzyka błędu systematycznego zgodnie z kryteriami RoB 2 – w rozbiciu 

na poszczególne domeny oraz sumarycznie. 

Rys. 4. Ocena ryzyka błędu systematycznego wg narzędzia RoB 2 Cochrane. 
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Rys. 5. Ocena ryzyka błędu systematycznego wg narzędzia RoB 2 Cochrane – 
procentowo. 
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Aneks 13. Informacje na temat bezpieczeństwa 

skierowane do osób wykonujących zawody 

medyczne 

Komunikatów dotyczących bezpieczeństwa patiromeru (Veltassa) poszukiwano na stronach 

internetowych następujących urzędów i agencji:  

• europejskiej Agencji ds. Leków (European Medicines Agency, EMA),  

• polskiego Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 

i Produktów Biobójczych (URPL),  

• amerykańskiej Agencji ds. Żywności i Leków (Food and Drug Administration, FDA),  

• holenderskiej bazy Lareb,  

• brytyjskiej agencji ds. regulacji leków (Medicines & Healthcare products Regulatory 

Agency, MHRA),  

• europejskiej bazy zgłoszeń działań niepożądanych (European Database of Suspected 

Adverse Drug Reaction Reports, ADRReports), 

• australijskiej Agencji ds. Bezpieczeństwa Leków (Therapeutic Goods Administration, 

TGA).  

Data ostatniego wyszukiwania: 18.03.2026. 

EMA 

Wymóg dodatkowego monitorowania patiromeru. 

Okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, 

PSURs) 

Wymagania do przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tego 

produktu leczniczego są określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), 

o którym mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach 

ogłaszanych na europejskiej stronie internetowej dotyczącej leków. 

Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 

bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP i wszelkich jego kolejnych 

aktualizacjach. 

Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 

• na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 

• w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 

uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu 

leczniczego lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka.
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Aneks 16. Patient Global Assessment (PGA) 

Patient Global Assessment (PGA) jest to jednoitemowa miara zgłaszana przez pacjenta (PRO, 

ang. patient reported outcome), w której respondent ocenia ogólną zmianę stanu zdrowia 

od określonego momentu (np. od rozpoczęcia udziału w badaniu).  

Skale z rodziny PGI (Patient Global Impressions) powstały jako pacjencki odpowiednik CGI 

(ang. clinical global impression) i obejmują m.in. wersję „change” (PGI‑C) – ocenę, czy 

nastąpiła poprawa lub pogorszenie. 

W praktyce PGI jest zwykle samowypełnialna, trwa kilkanaście sekund i jest stosowana m.in. 

w badaniach nad bólem przewlekłym i w wielu RCT jako miara „znaczącej poprawy” 

z perspektywy pacjenta [PGI; Scott 2015; Farrar 2001]. 

Rys. 6 Formularz PGI. 

 

Wynik bliżej „poprawy” oznacza, że pacjent postrzega globalną poprawę od startu badania; 

bliżej „pogorszenia” – globalne pogorszenie. 

Mocne strony: 

• bardzo wysoka wykonalność: 1 pytanie, minimalne obciążenie, łatwe w badaniach 

klinicznych, 

• daje syntetyczną informację, czy pacjent czuje się lepiej/gorzej od początku 

badania – bywa użyteczna jako wynik z perspektywy pacjenta i jako kotwica do 

interpretacji zmian w innych miarach. 

Ograniczenia: 

• jako miara „zmiany od startu badania” jest podatna na błąd pamięci (recall bias) 

i wpływ bieżącego stanu; zaleca się możliwie krótsze okresy odniesienia, gdy to 

uzasadnione; 

• Ocena globalna może być kształtowana przez różne domeny (np. funkcjonowanie, 

nastrój), więc nie zawsze jest „czystą” miarą zmiany objawów [PGI; Scott 2015]. 
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Profil 5‑cyfrowy można przeliczyć na pojedynczą wartość indeksową (utility/index 

value) za pomocą krajowego zestawu wartości (value set), opartego na preferencjach 

populacji ogólnej.  

Value set to przypisanie wartości (dla wszystkich stanów) odzwierciedlające, jak 

„dobre/złe” są stany według preferencji społeczeństwa; indeks jest używany m.in. 

w analizach koszt‑użyteczności (QALY) [EuroQol; Golicki 2019; EQ-5D VS]. 

Im wyższy indeks, tym lepszy stan zdrowia (zwykle 1 ≈ „pełne zdrowie” w sensie 

użyteczności dla danego value set). Indeks może przyjmować także wartości < 0, co 

oznacza stany oceniane przez populację jako „gorsze niż śmierć” (w modelach 

utility, gdzie „śmierć” jest zakotwiczona na 0).  

3. EQ VAS 

EQ VAS jest raportowany jako liczba 0–100 i stanowi ilościową, subiektywną ocenę 

ogólnego zdrowia pacjenta [EuroQol; EQ-5D-5L]. Wyższy wynik VAS = lepsza 

samoocena zdrowia. 
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