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Wykaz skrótów i akronimów 

BIA analiza wpływu na budżet 

CKD przewlekła choroba nerek (ang Chronic Kidney Disease) 

HF niewydolność serca (ang. heart failure) 

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

ejection fraction) 

HK hiperkaliemia 

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

cardiovascular events) 

MZ Ministerstwo Zdrowia 

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia 

PChN przewlekła choroba nerek (ang. chronic kidney disease) 

PLN polski złoty 

RASi inhibitory układu renina-angiotensyna (ang. renin-angiotensin system inhibitors) 

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

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme) 

SoC standardowe postępowanie terapeutyczne (ang. standard of care) 
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Streszczenie 

Cel pracy 

Celem analizy jest oszacowanie wpływu na budżet płatnika publicznego, wydania pozytywnej decyzji 
o finansowaniu ze środków publicznych preparatu Veltassa® (patiromer wapniowy z sorbitolem) 
w leczeniu hiperkaliemii występującej w przebiegu:  

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

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

Metody 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwóch kolejnych lat 
(2027-2028). Analizę kosztów terapii lekiem Veltassa® (patiromer) przeprowadzono na tle kosztów 
standardowego postępowania terapeutycznego (SoC, ang. standard of care). Pod pojęciem SoC 
rozumie się doraźne postępowanie w celu korekcji K+ i interwencje związane ze stylem życia w celu 
utrzymania K+ (np. interwencja dietetyczna i modyfikacja przyjmowanych jednocześnie leków). 
Dodatkowo przeprowadzono analizę dopłat pacjenta do leku Veltassa®. Liczebność populacji 
docelowej oszacowano na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz danych literaturowych. 
W analizie uwzględniono koszty związane z zakupem leków, leczeniem ostrej hiperkaliemii oraz 
leczeniem zdarzeń niepożądanych. Dane kosztowe wykorzystane w analizie wpływu na budżet 
pochodzą bezpośrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu ekonomicznego wykorzystanego w analizie 
CUA. Analiza scenariuszowa objęła scenariusz istniejący, w którym oszacowano obecne koszty 
leczenia pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy założeniu braku pozytywnej 
decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej 
prawdopodobny, minimalny i maksymalny), w których szacowano koszty terapii przy założeniu 
pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczególne warianty 
scenariusza istniejącego i nowego różnią się stopniem przejęcia rynku przez wnioskowaną 
technologię. W analizie przedstawiono wariant, w którym patiromer jest refundowany w ramach 
istniejącej grupy limitowej 270.0, w kategorii dostępności refundacyjnej: refundacja apteczna. 

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

Wyniki 

Liczebność docelowej populacji oszacowano na 138 893 w 1. oraz w 2. roku analizy. Liczebność 
populacji objętej leczeniem z wykorzystaniem patiromeru oszacowano na 6 244 (5 916-6 612) w 1. roku 
analizy oraz 22 021 (20 861-23 316) pacjentów w 2. roku analizy. 

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej 
technologii (Veltassa®) wiązać się będzie          
    odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. 

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii 
(Veltassa®) wiązać się będzie              
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. 

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii 
(Veltassa®) wiązać się będzie              
odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. 
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Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiązać się będzie z redukcją kosztów 
o 955,81 PLN z perspektywy pacjenta. 

Wnioski 

Analiza wykazała, że pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Veltassa® (patiromer) we 
wnioskowanej populacji będzie wiązać się           

  odpowiednio w 1. i 2. roku analizy. Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej 
technologii wiązać się będzie z redukcją kosztów o 955,81 PLN z perspektywy pacjenta. 

Należy jednocześnie podkreślić, że pozytywna decyzja refundacyjna dla patiromeru wpłynie na 
poszerzenie możliwości terapeutycznych w przypadku pacjentów z hiperkaliemią występującą 
w przebiegu przewlekłej choroby nerek oraz niewydolności serca. 
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1 Cel analizy 

Celem analizy jest oszacowanie wpływu na budżet płatnika publicznego, wydania 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych preparatu Veltassa® (patiromer) 

w leczeniu hiperkaliemii występującej w przebiegu :  

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

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

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

reduced ejection fraction), u których hiperkaliemia pomimo optymalizacji 

standardowego postępowania — w tym modyfikacji diety, przeglądu farmakoterapii, 

diuretyków i korekcji odwracalnych przyczyn — uniemożliwia wdrożenie, kontynuację 

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

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartości i wyszczególnienie 

założeń, na podstawie których dokonano oszacowań dotyczących: 

• rocznej liczebności populacji; 

• rocznej liczebności populacji, w której wnioskowana technologia będzie stosowana 

przy założeniu, że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu 

refundacją, o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji 

leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów 

medycznych (zwana dalej ustawą refundacyjną), lub decyzję o podwyższeniu ceny, 

o której mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej; 

• aktualnych rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń 

ze środków publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentów w stanie klinicznym 

wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej 

refundację ceny wnioskowanej technologii, o ile występuje; 

• dodatkowych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń ze 

środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów w stanie 

klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiących różnicę pomiędzy prognozami, 

z wyszczególnieniem składowej wydatków stanowiącej refundację ceny 

wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantów dla tego 

oszacowania; 

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy założeniu, 

że minister właściwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objęciu refundacją, 

o której mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej  

• ilościowej prognozy rocznych wydatków podmiotu zobowiązanego do finansowania 

świadczeń ze środków publicznych, jakie będą ponoszone na leczenie pacjentów 

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczególnieniem składowej 

wydatków stanowiącej refundację ceny wnioskowanej technologii przy założeniu, 

że minister właściwy do spraw zdrowia wyda decyzję o objęciu refundacją, o której 

mowa w art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.  

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejący oraz scenariusze nowe: najbardziej 

prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny (patrz rozdział 2.6.1 i 2.6.2).  
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2.1 Populacja 

2.1.1 Szacowanie liczebności populacji obejmującej 

wszystkich pacjentów, u których wnioskowana 

technologia może być zastosowana 

Zgodnie z Charakterystyką Produktu Leczniczego, preparat Veltassa® jest wskazany 

w leczeniu hiperkaliemii u dorosłych i młodzieży w wieku od 12 do 17 lat. 

W piśmiennictwie hiperkaliemia jest najczęściej definiowana jako stężenie potasu 

w surowicy lub osoczu powyżej 5,0 mmol/l albo powyżej 5,5 mmol/l, przy czym stosowana 

granica diagnostyczna różni się pomiędzy badaniami i wytycznymi.[Kim 2023, Palmer 2021] 

W analizie przyjęto, że  hiperkaliemia jest definiowana jako stężenie potasu w surowicy lub 

osoczu powyżej 5,0 mmol/l. Nie zidentyfikowano jednego, reprezentatywnego dla Polski 

źródła raportującego rozpowszechnienie hiperkaliemii w populacji ogólnej w wieku ≥12 lat. 

Z tego względu wykorzystano dane z systematycznego przeglądu literatury i metaanalizy 

dotyczącej epidemiologii hiperkaliemii. W populacji ogólnej raportowane 

rozpowszechnienie wynosiło 3,8% (95%CI: 3,2–4,4%) dla progu >5,0 mmol/l.[Humphrey 2021]. 

Wg danych GUS w 2024 r. liczba ludności Polski wynosiła 37,489 mln w tym populacja w wieku 

≥12 lat 32,990 mln.[GUS demografia] Na podstawie tych danych, populację osób w Polsce 

w wieku ≥12 lat, u których patiromer mógłby potencjalnie zostać zastosowany, oszacowano 

na około 1,25 mln osób, z zakresem niepewności około 1,06–1,45 mln osób. 

2.1.2 Szacowanie liczebności populacji docelowej wskazanej 

we wniosku 

Wnioskowane wskazanie refundacyjne dla produktu leczniczego Veltassa® brzmi: leczenie 

hiperkaliemii w przebiegu:  

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

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

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

reduced ejection fraction). 

Ponieważ hiperkaliemia jest zdarzeniem a nie przewlekła chorobą, i może występować 

u 1 pacjenta częściej niż 1/rok, w szacunkach poniżej liczebność populacji docelowej 

rozumiana jest jako liczba epizodów hiperkaliemii w ciągu roku. 

Hiperkaliemia w przebiegu PChN 3b-5 u pacjentów nieprzyjmujących RASi 

Na podstawie publikacji Masajtis-Zagajewska 2025 (Tab. 1) oszacowano liczebność populacji 

z rozpoznaną PChN w stadiach 3b-5. Następnie w oparciu o publikację Karaca & Ozcan 2023 

oszacowano liczebność populacji bez RASi w poszczególnych stadiach PChN (Tab. 1) [Karaca 

& Ozcan 2023]. 
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2.2  Opis modelu 

Model analizy wpływu na budżet oparto na założeniach i wynikach modelu analizy 

ekonomicznej (patrz załączona dokumentacja — analiza ekonomiczna [AE Veltassa]). 

Analogicznie do modelu ekonomicznego przyjęto cykl analizy trwający 1 miesiąc — właściwy 

horyzont modelu zamyka się w 24 cyklach tj. 2 latach. W BIA, w zakresie danych kosztowych 

wykorzystano dane z modelu ekonomicznego tj. koszty w kolejnych cyklach skopiowano 

z arkuszy kalkulacyjnych modelu ekonomicznego. W analizie uwzględniono koszty związane 

z zakupem patiromeru, leczeniem ostrej hiperkaliemii oraz leczeniem zdarzeń 

niepożądanych — szczegółowe informacje patrz rozdział 2.5. 

Kalkulator BIA składa się 5 głównych arkuszy: 

• „Ustawienia” — arkusz umożliwiający wybranie wariantu analizy; 

• „Populacja” — arkusz z szacunkami populacji docelowej kwalifikującej się do 

leczenia technologiami uwzględnionymi w analizie; 

• „Dane kosztowe” — arkusz z danymi kosztowymi; 

• „Wyniki” — arkusz z wynikami analizy; 

• „Referencje” — arkusz z referencjami prac wykorzystanych w zakresie szacowania 

liczebności populacji. 

Nawigacja pomiędzy arkuszami odbywa się przez zakładkę "NAWIGACJA" na wstążce 

skoroszytu. Prawidłowe działanie arkusza wymaga włączenia funkcji makr. 

Dodatkowo kalkulator zawiera arkusze pomocnicze i obliczeniowe w tym: 

Arkusze z danymi wykorzystywanymi w obliczeniach: 

• „Lista” — arkusz pomocniczy zawierający definicje list rozwijanych uwzględnionych 

w modelu; 

• „Obecny rynek” — arkusz zawierający dane sprzedażowe;                                                                                              

• „Masajtis-Zagajewska 2025”, "HF+CKD", "Wermore 2021" — arkusze potrzebne do 

wyliczeń populacji; 

• „Prognoza” — arkusz zawierający prognozę sprzedaży. 

Arkusze obliczeniowe: 

• „Patiromer – nowy CKD/HF”, „SoC – nowy CKD/HF” — obliczenia dla scenariuszy 

nowych; 

• „Patiromer – obecny CKD/HF”, „SoC – obecny CKD/HF” — obliczenia dla scenariuszy 

istniejących. 
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2.3 Perspektywa analizy 

Zgodnie z obowiązującymi przepisami [Rozporządzenie MZ 2023] analizę należy 

przeprowadzić z perspektywy podmiotu finansującego świadczenia ze środków publicznych 

(Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). 

Ze względu na zakładany sposób finansowania produktu leczniczego Veltassa® (wnioskowane 

jest finansowanie w ramach refundacji aptecznej) dochodzi do współpłacenia przez 

pacjenta, dlatego przeprowadzano dodatkową analizę kosztów ponoszonych przez pacjenta. 

2.4  Horyzont czasowy analizy 

W analizie przyjęto dwuletni horyzont obserwacji. Przyjęty horyzont analizy wynika z czasu 

obowiązywania decyzji refundacyjnej. Mając na uwadze termin przygotowania analizy i  czas 

konieczny na przeprowadzenie postępowania administracyjnego dotyczącego wniosku 

o refundację, horyzont czasowy obejmuje lata: 2027 — 2028. 

2.5 Analizowane koszty 

W analizie wpływu na budżet ograniczono się do następujących kategorii kosztów: 

• koszt leczenia, 

• koszt leczenia zdarzeń niepożądanych, 

• koszt leczenia ostrej HK.  

Takie podejście wynika z faktu, że pozostałe koszty dotyczą leczenia zdarzeń niezwiązanych 

bezpośrednio z hiperkaliemią i mogłyby prowadzić do zawyżenia rzeczywistych kosztów 

terapii, ponieważ uwzględniają one koszty chorób przewlekłych a te są przypisane do 

pacjenta a nie do epizodu hiperkalimii.  

2.5.1 Koszt wnioskowanego leku 

2.5.1.1  Uzasadnienie kategorii odpłatności i kwalifikacji do grupy 

limitowej wnioskowanego leku 

Uzasadnienie kategorii odpłatności 

Wnioskowane jest rozszerzenie finansowania preparatu Veltassa® ze środków publicznych 

w ramach refundacji aptecznej (katalog A1) o wskazanie: leczeniu hiperkaliemii 

w przebiegu: 

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

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

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

reduced ejection fraction).  
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4 Ograniczenia i dyskusja 

Celem analizy jest oszacowanie wpływu na budżet płatnika publicznego, wydania 

pozytywnej decyzji o finansowaniu ze środków publicznych preparatu Veltassa® (patiromer 

wapniowy z sorbitolem) w leczeniu hiperkaliemii występującej w przebiegu przewlekłej 

choroby nerek w stadium 3b-5, u pacjentów niestosujących inhibitorów układu RA oraz 

niewydolności serca z obniżoną frakcją wyrzutową. Dodatkowo przeprowadzono analizę 

dopłat pacjenta do leku Veltassa®. 

Analizę przeprowadzono z perspektywy płatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwóch 

kolejnych lat (2027-2028). Analizę kosztów terapii lekiem Veltassa® (patiromer wapniowy 

z sorbitolem) przeprowadzono na tle kosztów standardowego postępowania 

terapeutycznego. Pod pojęciem SoC rozumie się doraźne postępowanie w celu korekcji K+ 

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

i modyfikacja przyjmowanych jednocześnie leków). Przeprowadzono również analizę dopłat 

pacjenta do leku Veltassa®. Liczebność populacji docelowej oszacowano na podstawie 

danych Ministerstwa Zdrowia (MZ) oraz danych literaturowych, które zostały skorygowane 

o odpowiednie wskaźniki pochodzące z wyselekcjonowanych opracowań naukowych. 

W analizie uwzględniono koszty związane z zakupem leków, leczeniem ostrej hiperkaliemii 

oraz leczeniem zdarzeń niepożądanych. Dane kosztowe wykorzystane w analizie wpływu na 

budżet pochodzą bezpośrednio z arkusza kalkulacyjnego modelu ekonomicznego 

wykorzystanego w analizie CUA. Analiza scenariuszowa objęła scenariusz istniejący, 

w którym oszacowano obecne koszty leczenia pacjentów w stanie klinicznym wskazanym we 

wniosku przy założeniu braku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej 

technologii, oraz scenariusze nowe (warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny 

i maksymalny), w których szacowano koszty terapii przy założeniu pozytywnej decyzji 

refundacyjnej dla wnioskowanej technologii lekowej. Poszczególne warianty scenariusza 

istniejącego i nowego różnią się stopniem przejęcia rynku przez wnioskowaną technologię. 

W analizie przedstawiono wariant, w którym patiromer jest refundowany w ramach 

istniejącej grupy limitowej, w kategorii dostępności refundacyjnej: refundacja apteczna. 

Dla wariantu najbardziej prawdopodobnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla 

wnioskowanej technologii (Veltassa®) wiązać się będzie    

      i    odpowiednio w 1. i 2. roku analizy 

w wariancie z RSS oraz o 9,0 mln PLN i 33,2 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy 

w wariancie bez RSS. 

Dla wariantu minimalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii 

(Veltassa®) wiązać się będzie          

    odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz o 8,5 mln PLN 

i 31,4 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS. 

Dla wariantu maksymalnego, pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii 

(Veltassa®) wiązać się będzie          

    odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz o 9,6 mln PLN 

i 35,1 mln PLN odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS. 
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Pozytywna decyzja refundacyjna dla wnioskowanej technologii wiązać się będzie z redukcją 

kosztów o 955,81 PLN z perspektywy pacjenta. 

W zakresie ograniczeń analizy należy wymienić następujące kwestie: 

• Niepewności dotyczące liczebności populacji docelowej. Do oszacowania liczebności 

populacji wykorzystano dane MZ oraz dane literaturowe. 

• Niepewność dotycząca rzeczywistego przejęcia rynku przez wnioskowaną 

technologię. Dane dotyczące przejęcia przez patiromer rynku oparto o dane 

historyczne dane sprzedażowe dla obecnie refundowanego wskazania oraz dane 

z modelu ekonomicznego dt. przeciętnego zużycia leku. Niepewności odnośnie liczby 

pacjentów kwalifikujących się do leczenia wnioskowaną technologią testowano 

w wariancie minimalnym oraz maksymalnym. 

• Dane kosztowe nie mogły zostać podłączone bezpośrednio z modelu ekonomicznego, 

ponieważ obejmują dwie odrębne populacje, funkcjonujące w oparciu o dwa różne 

modele o jedynie zbliżonej, lecz nie tożsamej strukturze. Bezpośrednie połączenie 

danych generowałoby błędy oraz niespójności w wynikach. W związku z tym 

ograniczono się do skopiowania danych kosztowych bezpośrednio z modelu 

ekonomicznego, co pozwoliło na zachowanie poprawności i spójności analiz. 
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5 Aspekty etyczne, społeczne, prawne, wpływ 

na organizację udzielania świadczeń 

Nie zidentyfikowano żadnego istotnego wpływu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla 

omawianej technologii na aspekty etyczne, społeczne, prawne a także organizację 

udzielania świadczeń. 
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6 Wnioski 

Analiza wykazała, że pozytywna decyzja refundacyjna dla preparatu Veltassa® (patiromer) 

wiązać się będzie              

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie z RSS oraz o 9,0 mln PLN i 33,2 mln PLN 

odpowiednio w 1. i 2. roku analizy w wariancie bez RSS. Pozytywna decyzja refundacyjna dla 

wnioskowanej technologii wiązać się będzie z redukcją kosztów o 955,81 PLN z perspektywy 

pacjenta. 

Należy jednocześnie podkreślić, że pozytywna decyzja refundacyjna dla patiromeru wpłynie 

na poszerzenie możliwości terapeutycznych w przypadku pacjentów z hiperkaliemią 

występującą w przebiegu przewlekłej choroby nerek oraz niewydolności serca. 
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